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Lista de abreviaturas y siglas

AP: Analogos de las prostaciclinas o prostanoides.

AlP: Andlisis de impacto presupuestal.

ARE: Antagonistas de los receptores de la endotelina.

CADTH: Canadian Agency for Drugs and Technology in Health (Agencia
Canadiense de Medicamentos y Tecnologias en Salud).

CF: Clase funcional de clasificacion de severidad de la hipertension arterial
pulmonar grupo 1 segun la New York Heart Association y la Organizacion
Mundial de la Salud.

ECA: Ensayo clinico aleatorizado.

HAP: Hipertension Arterial Pulmonar.

HAPA.: Hipertension arterial pulmonar grupo 1 asociada.

HAPI: Hipertensién arterial pulmonar grupo 1 idiopatica.

HAPG1.: Hipertensién arterial pulmonar grupo 1.

IETS: Instituto de Evaluacion Tecnolégica en Salud.

MinSalud: Ministerio de Salud y Proteccion Social.

NYHA: New York Heart Association.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

PBSUPC: Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC.

PDES5: Blogueadores o inhibidores de la fosfodiesterasa-5.

SGSSS: Sistema General de Seguridad Social en Salud.

SISMED: Sistema de Informacién de Precios de Medicamentos.

SISPRO: Sistema Integral de Informacién de la Protecciéon Social.

uUcCl: Unidad de cuidados intensivos.

UMC: Unidad Minima de Concentracion de un medicamento.
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Resumen

Monoterapia bosentan vs terapias combinadas:
— Bosentan + Sildenafil

— Bosentan + lloprost

— Macitentan + Sildenafil

— Bosentan + Riociguat

— Ambrisentan + Sildenafil

— Bosentan + Sildenafil + lloprost

— Bosentan + Sildenafil + Epoprostenol
— Bosentan + Sildenafil + Treprostinil

Tecnologia (s)
evaluada (s)

Pacientes diagnosticados con hipertension pulmonar grupo 1 (HAP
=hloElelelpNelo][S10e M idiopatica-HAPI y asociada-HAPA) de clase funcional I, 1ll y IV de la
NYHA/WHO en Colombia.

La construccién de escenarios se basa en el criterio de expertos consultados
y se definen a partir de la utilizacion de las distintas opciones de tratamiento
de las terapias combinadas, debido a que: i) la informaciéon de SISMED esta
Definicion G[zI8 dada en medicamentos y no en terapias, ii) a que no es posible determinar
CNENEWGEIMYA lan participacion de cada medicamento en cada terapia y de las terapias
nuevo mismas en el mercado y iii) la informacién de uso de medicamentos no
discriminada por condicion o patologia de consumo. El escenario actual
corresponde a bosentan que es la Unica tecnologia disponible en el PBSUPC
y el escenario nuevo a las distintas terapias combinadas evaluadas.

_ La perspectiva del presente AIP corresponde al Sistema General de
Perspectiva Seguridad Social en Salud (SGSSS) en Colombia.

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

plolirdelaICRE N ololf-IM Adicionalmente se reportan las estimaciones del impacto presupuestal para

los afios 2 y 3, bajo el supuesto de la inclusion en el PBSUPC en el afio 1.

1. Costo promedio ponderado del mg de ambrisentan, bosentan,
macitentan, iloprost, epoprostenol, triprostinil, sildenafil y riociguat en

Costos incluidos Colombia.

2. Costo de las dosis individuales y en terapia combinada para la poblacién
objetivo del AIP Colombia.

Fuente de costos Precios de los medicamentos evaluados segun SISMED 2016

: Escenarios Nuevos de
Terapia Ei‘c?nalilo Participacion 1y 2
ciia CF Il CFII™ | CFIvV
0 0

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

Escenarios
Bosentan + Sildenafil 0,0% 90,0% 90,0% 0,0%
Ambrisentan + Sildenafil 0,0% 1,0% 1,0% 0,0%
Bosentan + lloprost 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 + lloprost 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 consolidado del impacto presupuestal arroja un monto de
$2.994.568.729,81 en el afio de base y de $ 24.708.839.447,81 vy
$24.252.786.766,36 en los afos 1y 2 subsiguientes.

I
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

Resultados

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

El andlisis de impacto presupuestal (AlIP) de ambrisentan, bosentan, epoprostenol, iloprost,
macitentan, riociguat, sildenafil y treprostinil para el tratamiento de pacientes con
Hipertension Arterial Pulmonar Grupo 1 en Colombia, se desarrollé6 en el marco del
mecanismo técnico-cientifico para la ampliacion progresiva del Plan de Beneficios en Salud
con cargo a la UPC (PBSUPC) y la definicion de la lista de exclusiones, establecido en el
articulo 15 de la Ley 1751 de 2015 (1). Estas tecnologias fueron seleccionadas por la
Direccion de Regulacion de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud del
Ministerio de Salud y Proteccion Social (MinSalud), y remitidas al Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud (IETS) para su evaluacion.

La hipertension arterial pulmonar grupo 1 (HAPG1) es una enfermedad progresiva causada
por el estrechamiento o constriccion de las arterias pulmonares que conectan el lado
derecho del corazén con los pulmones. La HAPG1 se caracteriza por un aumento en la
presion arterial pulmonar media (PAP) 225 mmHg en reposo y una presién 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 corazén se agranda debido al
aumento del esfuerzo de bombeo de sangre requerido a través de los pulmones. Es este
esfuerzo del corazon y la disminucién del bombeo de sangre al lado izquierdo del corazon
y la circulacién sistémica a través de los pulmones lo que conduce a los sintomas comunes
de la HAPGL1, tales como disnea, fatiga, debilidad, angina, sincope y distension abdominal.

Los primeros sintomas de la HAPG1 generalmente son leves y comunes a muchas otras
enfermedades como asma, fatiga general o la falta de aptitud fisica. Debido a la naturaleza
poco especifica de los sintomas que la caracterizan, la HAPGL1 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 Il y IV de la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) (véase (1) para una descripcion de los grupos y clases funcionales en que
se clasifica clinicamente la HAPGL1). Aunque la HAPG1 es una enfermedad poco frecuente,
es 2 a 4 veces mas comun 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 afios una vez diagnosticada la enfermedad (1).

Hasta mediados de la década de 1980 las opciones de tratamiento eran limitadas y la
HAPGL1 estaba asociada a un mal prondstico. En la actualidad las opciones de tratamiento
han mejorado significativamente el prondstico para los pacientes con esta afeccién. Algunos
medicamentos pueden ser combinados simultdneamente 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 HAPGL1 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, oxigeno, anticoagulantes, blogueadores de los canales de calcio y digoxina
(6,7,3,4). La terapia avanzada, también llamada terapia especifica para la HAPG1, se ha
desarrollado para atacar especificamente una de las vias principales conocidas por las que
la HAPG1 se desarrolla: los bloquedores de la endotelina, los analogos 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 farmacoldgico de la HAPG1 se
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orienta a encontrar la mejor combinacién de medicamentos que ayuden a reducir los
sintomas y a retrasar el progreso de deterioro, mejorando la calidad de vida de los pacientes
(3,5).

Los farmacos utilizados para el tratamiento de HAPGL1 son:

1. Bloguedores o antagonistas de los receptores de la endotelina (ARE):
a. Bosentan
b. Ambrisentan
c. Macitentan
2. Analogos de las prostaciclinas o prostanoides (AP)
a. Epoprostenol Sadico
b. Treprostinil
c. lloprost
d. Beraprost sddico
3. Bloqueadores de la fosfodiesterasa-5 (PDE-5)
a. Citrato de Sildenafil
b. Tadalafil
4. Estimulador soluble de guanilato ciclasa
a. Riociguat

El propédsito de este Analisis de Impacto Presupuestal (AIP) es estimar el esfuerzo
financiero necesario para la adopcién de las terapias combinadas de bosentan + sildenafil,
bosentan + iloprost, macitentan + sildenafil, ambrisentan + sildenafil y bosentan + riociguat
para pacientes con diagnostico de HAPGL1 en las clases funcionales Il y Il y de las terapias
combinadas de bosentan + sildenafil + iloprost, bosentan + sildenafil + epoprostenol y
bosentan + sildenafil + treprostinil para pacientes con diagnéstico de HAPGL1 en las clases
funcionales lll y IV, en las que el Unico medicamento cubierto por el PBSUPC es bosentan.
Es necesario sefialar que estas terapias combinadas son alternativas comparables de
tratamiento en la medida que entre ellas existe un grado de sustituciébn o administrarse a
subconjuntos distintos de pacientes, dependiendo del criterio y los objetivos del médico y el
paciente al abordar el tratamiento.

Epidemiologia

La hipertension arterial pulmonar (HAP), es un sindrome con multiples causas que se
caracteriza por un incremento de la resistencia vascular pulmonar (8). Frecuentemente se
presenta como una presion 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
presion del ventriculo derecho lleva a dilatacion, hipertrofia, falla cardiaca en estado final
entre dos a tres afios y a muerte (8,10). Particularmente, la HAP de etiologia desconocida
0 asociada con enfermedad del tejido conectivo se considera una enfermedad fatal (8).

La fisiopatologia de la HAP se explica por fenébmenos de vasoconstriccion, trombosis e
hiperproliferacion celular, ocasionados por un estado de disfuncién endotelial vascular
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pulmonar de aparicién temprana en el curso de la enfermedad (11). También se presenta
oclusion del lumen de algunos vasos (8). A pesar de que la patogénesis de la HAP no es
clara, al menos tres vias estan involucradas: la de la endotelina, la de la prostaciclina y la
del 6xido nitrico (8). Se han sefialado entre otros mecanismos, una produccién disminuida
de 6xido nitrico y aumento en la expresion y actividad de la enzima fosfodiesterasa tipo 5
(PDE-5) en las células del musculo liso vascular y del miocardio ventricular derecho (11,12).

Los sintomas de la HAP no son especificos y principalmente estan relacionados con la
disfuncion ventricular derecha que es progresiva. Los sintomas iniciales son tipicamente
inducidos por el esfuerzo e incluyen dificultad para respirar, debilidad, fatiga, angina y
sincope. De forma menos comun, los pacientes también pueden presentar tos seca,
nauseas y vomito inducidos por el ejercicio, distension abdominal y edema de tobillo que se
desarrollan con la progresion de la falla cardiaca del ventriculo derecho. Los sintomas en
reposo ocurren solamente en los casos avanzados. La presentacion de la HAP puede
moadificarse por las enfermedades que la causan o que estan asociadas, ademas por otras
comorbilidades (13).

De acuerdo con la mas reciente clasificacién clinica publicada por la European Society of
Cardiology (ESC) y la European Respiratory Society (ERS) (13), la HAP incluye las
siguientes causas:

Idiopética.

Hereditaria (por mutaciones).

Inducida por medicamentos (anorexigenos) y toxinas.

asociada con: enfermedades del tejido conectivo (principalmente, esclerosis
sistémica), infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana, hipertension
portal, enfermedad cardiaca congénita (sindrome de Eisenmenger, enfermedad
cardiaca congénita reparada, entre otras) y esquistosomiasis.

PR

El diagnostico de la HAP requiere una sospecha clinica basada en los sintomas y en el
examen fisico, junto con la revisién de un conjunto exhaustivo de estudios para confirmar
el cumplimiento de los criterios hemodinamicos y para describir la etiologia y la gravedad
funcional y hemodindmica de la condicién. La interpretacién de los estudios requiere de
experticia en cardiologia, imaginologia y mecanica ventilatoria e idealmente se deben
discutir con un equipo multidisciplinario. Esto Ultimo, es particularmente importante para
identificar a aquellos pacientes con mas de una causa de HAP (13).

La presion arterial pulmonar deberia ser evaluada idealmente por cateterismo cardiaco
derecho. Adicional a este criterio, se requiere una presion arterial pulmonar en cufia < 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,
incrementandose en complejidad y en evidencia sobre su eficacia. El tratamiento de la HAP
no debe considerarse tan solo como la prescripcion de medicamentos, pues se requiere la
evaluacion 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 aproximacion inicial incluye medidas generales (actividad fisica y rehabilitacion
supervisada, control de natalidad, terapia hormonal post-menopadusica, cirugia electiva,
prevencién de infecciones, soporte psicosocial, adherencia a los tratamientos,
consejeria genética y de viaje), terapia de soporte (anticoagulantes orales, diuréticos,
oxigeno, digoxina), referencia a centros expertos y prueba de vasorreactividad aguda
para la indicacion de terapia crénica 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 prondéstico del paciente, al grado de
recomendacion y nivel de evidencia para cada medicamento individual o combinacion.

3) Evaluacién de la respuesta a la estrategia de tratamiento inicial. En el caso de una
inadecuada respuesta se propone la combinacion de medicamentos aprobados y el
trasplante de pulmon.

El manejo convencional de la enfermedad se hace con warfarina, digoxina y diuréticos, este
tratamiento mejora los sintomas pero tiene un efecto limitado sobre la progresion de la
enfermedad (8).

En cuanto a la terapia farmacoldgica especifica de la HAP, existen multiples opciones con
diferentes mecanismos de accion (13):

Bloqueadores de canales de calcio.

Antagonistas de receptores de endotelina: ambrisentan, bosentan y macitentan.
Inhibidores de la PDE-5: sildenafilo, tadalafilo y vardenafilo.

Andlogos 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 simultaneamente o de forma secuencial, esta
tltima es la estrategia mas ampliamente usada en la practica clinica y en ensayos
controlados aleatorizados. La terapia combinada usando dos o mas clases de
medicamentos simultdneamente es una opcién adecuada para el manejo de la HAP dado
que tres vias involucradas en la enfermedad pueden ser blanco de medicamentos
especificos: la via de la prostaciclina (prostanoides), la via de la endotelina (antagonistas
de los receptores de la endotelina) y la via del 6xido nitrico (PDE-5 y estimuladores de la
guanilato ciclasa) (13). La combinacién de agentes actuando en mas de una via, podria
ofrecer beneficios adicionales a largo plazo en comparacion con la monoterapia (10).

De acuerdo con la guia de la ESC/ERS, el inicio de la monoterapia o terapia combinada
oral con los medicamentos aprobados esta recomendada en el tratamiento de pacientes
nuevos y pacientes con riesgo bajo o intermedio. Por su parte, la terapia combinada
secuencial estd recomendada en pacientes con inadecuada respuesta a la monoterapia o
terapia combinada inicial (13).

La HAP idiopatica, hereditaria o familiar es una enfermedad de baja frecuencia. En
Colombia esta enfermedad tiene la designacion de enfermedad huérfana, segun la
resolucion 2048 de 2015 del MinSalud (14). Segun el organizacion Orphanet, se encuentra
una prevalencia de 3,3 y 1,0 por 100.000 personas para HAP e HAP idiopatica o familiar,
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respectivamente (15). La estimacion mas baja de prevalencia es de 15 y 5,9 casos por
millén de adultos de HAP e HAP idiopética respectivamente, mientras que la incidencia
anual mas baja de HAP es de 2,4 casos por millon de adultos. A nivel mundial, los valores
modales de prevalencia de HAP son 15 y 50 casos por millébn de habitantes, en hombres y
mujeres de 25 afios de edad o mas, respectivamente (13). Para el Reino Unido se reporta
una prevalencia de 97 casos por millon de habitantes con una relacion mujer:hombre de 1.8
(13). Una sintesis de la carga de enfermedad de hipertensién arterial pulmonar grupo | se
muestra en la Tabla 1.
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Tabla 1. Sintesis de datos sobre la carga de enfermedad de Hipertensién Arterial Pulmonar Grupo |I.

Frecuencia de Hipertension Arterial Pulmonar

Tipo de estudio o fuente Hallazgos

Hipertensidén arterial pulmonar

- Prevalencia: 15 casos/1.000.000
Hipertensidn arterial pulmonar idiopatica
- Prevalencia: 5,9 casos/1.000.000
Hipertensidn arterial pulmonar en Europa

Guia de practica clinica (reportes - Prevalencia: 15 — 60 casos/1.000.000
indirectos por ausencia de estudios Poblacion mundial -  Incidencia: 5 — 10 casos/1.000.000 Galie 2015 (9)
originales)

NOTA: Segun registros 50% de la HAP son del
grupo | (idiopética + hereditaria + inducida por
drogas y toxinas + otras.

Hipertensidn arterial pulmonar

- Prevalencia: 3,3 casos/100.000
Hipertensidn arterial pulmonar idiopatica
- Prevalencia: 1,1 casos/100.000
Hipertensidn arterial pulmonar hereditaria
- Prevalencia: 0,08 casos/100.000

Orphanet (Observatorio Mundial de Hipertension arterial pulmonar idiopética vy
Enfermedades Huérfanas, por Poblacién mundial hereditaria Orphanet 2017 (15)
ausencia de estudios directos) - Prevalencia: 1,0 casos/100.000

Hipertensién arterial pulmonar por enfermedades
del tejido conectivo

- Prevalencia: 0,25 casos/100.000

Hipertensién arterial pulmonar por enfermedades
cardiacas congénitas

- Prevalencia: 0,57 casos/100.000
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Para finalizar, este documento describe la metodologia desarrollada para realizar el analisis
de impacto presupuestal de terapia farmacolégica 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 Elaboracion de Andlisis de Impacto Presupuestal y en Manual de
Participacién y Deliberacion publicados por IETS. A continuacién, se muestran los detalles
del ejercicio poblacional, de costeo y de la modelacion de escenarios. Posteriormente, se
presenta una interpretacion de los resultados y los andlisis de incertidumbre sobre los
mismos. Al final de este documento, se presentan las conclusiones y la discusién de los
hallazgos.

El documento se organiza de la siguiente manera: en la primera seccién se describen las
tecnologias 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 calculo del AIP; en la quinta el modelo de AIP; en la sexta los escenarios de adopcion
de las nuevas tecnologias y en la séptima se ofrecen los resultados del ejercicio de AlP.

1 Tecnologias evaluadas

1.1 Tratamiento actual

En la actualidad la tecnologia de comparacioén, el bosentan, se encuentran cubierto por el
Plan de Beneficios en Salud (PBSUPC). Por las razones que se exponen en la seccion 2,
la terapia farmacoldégica utilizada en Colombia es de tipo combinada: bosentan + sildenafil,
por lo que para este analisis, la combinacion de bosentan mas 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 continuacién se presenta la descripcion 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 hipertension pulmonar (18). Se encuentra disponible en tabletas
para administracion por via oral (19).

En pacientes mayores de 12 afos se puede administrar una dosis inicial de 62.5 mg dos
veces al dia durante 4 semanas, aumentando después hasta una dosis de mantenimiento
de 125 mg dos veces al dia. 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 dia (18). Este
medicamento esta sujeto a prescripcion por un médico experimentado en el tratamiento de
hipertensién arterial pulmonar.

El uso de bosentan puede causar hepatotoxicidad o insuficiencia hepatica, por lo tanto se
debe hacer seguimiento a los niveles de aminotransferasa sérica antes del inicio del
tratamiento y mensualmente durante el mismo, asi como 2 semanas después de cualquier
aumento en la dosis; el tratamiento puede necesitar modificacion si aumentan las
concentraciones de la enzima, adicionalmente. No debe administrarse a pacientes con
hipotension. Aungue 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
anticoncepcion durante el tratamiento y hasta un mes mas después de suspender el
medicamento. Las concentraciones de hemoglobina deben ser monitoreadas cada 3 meses
durante el tratamiento, y més frecuentemente al inicio de la terapia (18).

Este medicamento esta contraindicado en caso de hipersensibilidad al bosentan o a
cualquier componente de la formulacion, en administracién concomitante con ciclosporina,
en mujeres en estado de embarazo y en pacientes con insuficiencia hepatica moderada a
grave (Clase B o C de Child-Pugh), o aquellos con valores basales de transaminasas
mayores a 3 veces sobre el limite superior normal (18).

1.2 Tecnologias 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 hipertensién pulmonar clase Il y lll. Esta disponible en tabletas de 5y 10 mg para
administrar por via 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 clinica y la tolerabilidad del paciente.
Este medicamento estd sujeto a prescripcion por un médico experimentado en el
tratamiento de hipertension arterial pulmonar y es empleado en el &mbito hospitalario (20).

Se recomienda seguimiento a los niveles de hemoglobina y hematocrito ya que se ha
reportado disminucién en sus niveles durante las primeras semanas de tratamiento que
puede persistir hasta por 4 afios, llegando a ser necesario considerar la interrupcion de la
terapia si ocurre una disminucién clinicamente significativa. En el mismo sentido no es
recomendado su uso cuando se presenta una anemia clinicamente significativa. Debido a
que puede causar dafo 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
hepaticas alanina transaminasa (ALT) y aspartato aminotrasnferasa (AST) antes de iniciar
el tratamiento y mensualmente una vez iniciado (20).

Esta 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
hepatica grave (con o sin cirrosis), en pacientes con fibrosis pulmonar idiopética con o sin
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hipertensibn pulmonar secundaria, y en pacientes con valores basales de
aminotransferasas hepaticas tres veces por encima de los limites 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 hipertension arterial pulmonar idiopéatica o hereditaria
sintomatica clase funcional Il a lll de la OMS. Esta disponible en tabletas de administracién
oral (19). Se administra a una dosis habitual de 10 mg una vez al dia, con o sin alimentos
(18)(20).

Este medicamento esta sujeto a prescripcion y supervisién por un médico con experiencia
en el tratamiento de la hipertension arterial pulmonar, y es empleado en el ambito
hospitalario (20). El tratamiento debe interrumpirse si se producen aumentos sostenidos de
las enzimas hepéaticas o si tales aumentos son superiores al doble del limite superior normal
de bilirrubina o si ocurren sintomas de lesién hepética. Una vez los valores de la enzima
vuelven al rango normal, el tratamiento puede reiniciarse, a menos que haya sintomas de
lesion hepética. Debido a que puede causar dafio fetal, su uso esta contraindicado en
mujeres embarazadas, por lo cual las mujeres en edad fértil requieren anticoncepcion
adecuada durante el tratamiento y hasta durante un mes después de la interrupcion del
mismo; se debe descartar el embarazo antes del tratamiento, mensualmente durante el
tratamiento y un mes después de la interrupcion del mismo (18). También esta
contraindicado durante la lactancia, en caso de hipersensibilidad conocida al macitentan o
a cualquiera de los componentes de la formulacion, en pacientes con insuficiencia hepatica
severa (con o sin cirrosis) o en aguellos con valores de alanina transaminasa (ALT) y
aspartato aminotrasnferasa (AST) superiores a 3 veces el limite superior normal (20).

Andlogos de las prostaciclinas o prostanoides (AP)

Epoprostenol (ATC: BO1ACO09)

El epoprostenol es una prostaglandina con efecto vasodilatador que previene la agregacion
plaquetaria (18), autorizado por el INVIMA para el tratamiento de la hipertension arterial
pulmonar con el fin de mejorar la capacidad para el ejercicio. Esta disponible en polvo
liofilizado para reconstituir a solucion inyectable (19).

En el tratamiento a largo plazo de la hipertensién pulmonar, el epoprostenol se administra
por infusién 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 hemodindmicos maximos o los efectos limitantes de la dosis. A
continuacion, el epoprostenol se administra a una velocidad de 4 ng/kg/minuto menos que
la velocidad de infusion maxima tolerada; si la velocidad de infusion méaxima tolerada es
inferior o igual a 5 ng/kg/minuto, entonces la perfusion de larga duracién 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 sintomas 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 esta sujeto a prescripcion y supervision por un
médico con experiencia en el tratamiento de la hipertensién arterial pulmonar, y es
empleado en el &mbito hospitalario (20).

El epoprostenol es un potente inhibidor de la agregacion plaguetaria y debe utilizarse con
precaucion en pacientes con riesgo de hemorragia. El uso de epoprostenol para la
hipertensién pulmonar esta contraindicado en pacientes con insuficiencia cardiaca
congestiva debida a disfuncién sistélica ventricular izquierda grave y en pacientes que
desarrollan edema pulmonar durante la dosificacién. Debe evitarse el retiro subito de
epoprostenol debido al riesgo de hipertension pulmonar de rebote, adicionalemnte se
requiere seguimiento hematolégico y cardiovascular en los pacientes que reciben infusiones
de epoprostenol (18). Esta4 contraindicado en caso de hipersensibilidad conocida al
epoprostenol o a cualquiera de los componentes de la formulacion, y en insuficiencia
cardiaca congestiva derivada de una disfuncion grave del ventriculo izquierdo (18)(20). No
se debe utilizar de forma crénica en aquellos pacientes que desarrollen edema pulmonar
durante la fase de establecimiento de la dosis (20).

lloprost (ATC: BO1AC11)

El iloprost es un analogo sintético de la prostaciclina con accién vasodilatadora (18),
autorizado por el INVIMA en el tratamiento de la hipertension pulmonar moderada o grave.
Esté disponible en solucion para administracion por via inhalatoria (19).

Para el tratamiento de la hipertension pulmonar, puede administrarse mediante una
solucion nebulizada a una dosis de 2.5 o 5 mcg por via inhalatoria. La dosis debe
administrarse entre 6 y 9 veces al dia de acuerdo a las necesidades y la tolerabilidad
individuales. La duracion del tratamiento es segun criterio médico, dependiendo de la
evolucién clinica (18)(20). Este medicamento esta sujeto a prescripcion médica restringida
por un médico con experiencia en el tratamiento de la hipertension pulmonar, y es empleado
en el ambito hospitalario (20).

El iloprost inhalado puede causar tos. No se recomienda el uso en pacientes con
hipertension pulmonar inestable o con insuficiencia cardiaca derecha avanzada (20). Se ha
reportado broncoespasmo, con mayor riesgo en pacientes con vias respiratorias
hiperreactivas, en esto casos se recomienda ajustar la terapia broncodilatadora. Se debe
evitar la ingestion oral de la solucion y el contacto con la piel o los ojos. Interrumpir
inmediatamente el tratamiento si se observan signos y sintomas de edema pulmonar; si el
edema aparece se debe considerar la posibilidad de una enfermedad venosa oclusiva
pulmonar asociada o hipertension venosa pulmonar. Puede ocurrir sincope asociado a la
patologia de base o al esfuerzo fisico (18).

El iloprost esté contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al iloprost o a
algin componente de la formulacion, en aquellos con patologias en las que el efecto del
iloprost pueda aumentar el riesgo de sangrado (Ulcera péptica, hemorragia intracraneal o
trauma), en angina inestable o pacientes con antecedente de episodios cerebrovasculares
en los ultimos 3 meses, insuficiencia cardiaca descompensada o arritmias, hipertension
pulmonar venoclusiva, y en pacientes con valvulopatias congénitas o adquiridas con
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alteraciones clinicamente significativas de la funcién miocardica no relacionadas con la
hipertensién pulmonar (20).

Treprostinil (ATC: BO1AC21)

El treprostinil es un vasodilatador e inhibidor de la agregacion plaquetaria (18), autorizado
por el INVIMA para el tratamiento de la hipertension arterial pulmonar (HTAP) clase
funcional II, lll y IV de NYHA/OMS. Esta disponible en solucién inyectable (19). Se
administra por infusién subcutanea continua, y si esta ruta no puede ser tolerada, puede
administrarse por infusion continua a través de un catéter venoso central (18).

En pacientes que no estan 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 infusién 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 mas 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
ultima dosis de epoprostenol; la dosis de treprostinil se incrementa a medida que disminuye
la de epoprostenol, hasta la retirada de éste ulitmo (18).

El treprostinil solo puede ser administrado por clinicos expertos en el diagndstico y
tratamiento de la hipertensién arterial pulmonar y es empleado en el ambito hospitalario.
Debe utilizarse con precaucién en pacientes con funcién hepética deteriorada, y puede ser
necesaria la reduccion de la dosis. Las reacciones en el lugar de la infusibn son comunes,
lo cual puede requerir un ajuste de la dosis segun la tolerancia a la infusion. Los pacientes
con presion arterial sistémica baja requieren seguimiento permanente pues tienen mayor
predisposicién a presentar hipotension sintomatica. Se debe usar con precaucién en
pacientes que estén en tratamiento con un antiagregante o un anticoagulante, debido al
riesgo aumentado de sangrado. La administracibn del medicamento no se puede
interrumpir de forma abrupta, ni realizar grandes reducciones en las dosis, ya que se
pueden empeoran los sintomas de la hipertensién arterial pulmonar (18)(19). Esta
contraindicado en caso de hipersensibilidad conocida al treprostinil o a cualquiera de los
excipientes de la formulacion (19).

Bloqueadores de la fosfodiesterasa-5 (PDED5)

Sildenafil (ATC: GO4BE03)

El sildenafil es un inhibidor de la fosfodiesterasa tipo 5 (PDE5) (18), autorizado por el
INVIMA para el tratamiento cronico de la hipertension arterial pulmonar. Esté disponible en
formas farmacéuticas de administracion oral (tabletas, cdpsulas, solucion oral) y en solucion
inyectable para administrar por via intravenosa (19).

Para mejorar la capacidad de ejercicio en pacientes con hipertension arterial pulmonar, el
sildenafil se administra por via oral en una dosis de 5 o 20 mg tres veces al dia.
Alternativamente puede administrarse por inyeccién intravenosa en una dosis de 2.5 6 10
mg tres veces al dia, si la administracion por via oral no es posible (18). Este medicamento
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esta sujeto a prescripcién por un médico experimentado en el tratamiento de hipertension
arterial pulmonar y es empleado en el ambito hospitalario y ambulatorio (20).

Se debe usar con precaucion en pacientes con trastornos hematolégicos (anemia
falciforme, mieloma multiple o leucemia) o anatdmicos que predispongan al priapismo (18).
No se ha establecido la efectividad en pacientes con hipertension arterial pulmonar grave
(clase funcional 1V). Si la situacién clinica se deteriora, se deben considerar las terapias
gue se recomiendan inicialmente en las etapas mas graves de la enfermedad (20). Esta
contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al sildenafil, a los inhibidores
de la fosfodiesterasa 5 0 a cualquiera de los excipientes en las formulaciones, en pacientes
con hipotension grave (presion sanguinea < 90/50mmHg), historia reciente de accidente
isquémico-cerebral o infarto de miocardio, insuficiencia hepética grave o en pacientes que
han perdido la vision en un ojo debido a neuropatia 6ptica isquémica anterior no arteritica
(NOIA-NA), independientemente de si este episodio se asocio 0 no con la exposicion 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, asi 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 actla sobre los receptores de 6xido
nitrico para producir vasodilataciéon, que se utiliza en el tratamiento de la hipertension
arterial pulmonar y la hipertensién pulmonar tromboembdlica crénica persistente o
recurrente, ya sea después del tratamiento quirtrgico o en los casos inoperables (18). Esta
disponible en tabletas para administrar por via oral (19).

La dosis inicial habitual es de 1 mg tres veces al dia; los pacientes que no toleran los efectos
hipotensores de riociguat pueden recibir una dosis inicial de 0.5 mg tres veces al dia.
Posteriormente, la dosis puede aumentarse en incrementos de 1.5 mg, a intervalos de al
menos 2 semanas, hasta una dosis maxima de 2.5 mg tres veces al dia, siempre que la
presion arterial sistélica se mantenga en o por encima de 95 mmHg y el paciente no
presente signos o sintomas de hipotension. La dosis debe disminuir 0.5 mg tres veces al
dia en aquellos pacientes que desarrollen sintomas de hipotension. Después de una
interrupcién del tratamiento de 3 dias 0 mas, riociguat debe volver a titularse desde la dosis
inicial habitual (18)(20).

Este medicamento esta sujeto a prescripcion y supervision por un médico con experiencia
en el tratamiento de la hipertension arterial pulmonar o de la hipertension pulmonar
tromboembolica crénica, y es empleado en el ambito hospitalario (20). En pacientes
fumadores se pueden considerar dosis superiores a 2.5 mg tres veces al dia. Debido a su
efecto vasodilatador, riociguat no debe administrarse a pacientes con hipotensién. 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 condicion. El riesgo de hemorragia del tracto respiratorio estd aumentado en pacientes
con hipertension pulmonar, y este riesgo puede ser incrementado por riociguat. No se
recomienda su uso en pacientes con insuficiencia hepética o renal severa, incluyendo

20

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




o 00
r vV W 3

Carrera 49 a No.91-91
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

Instituto de Evaluacion T
P Evidencia que promueve Confianza
Tecnoldgica en Salud

aguellos en hemodidlisis, debido a la falta de experiencia en estos pacientes. La exposicion
a riociguat aumenta en pacientes con insuficiencia hepatica o renal moderada y se
recomienda precaucion durante la titulacién de la dosis (18).

El riociguat ha demostrado ser teratogénico y embriotdéxico en animales y por lo tanto esta
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 anticoncepcion efectiva
en las mujeres con potencial reproductivo (18)(20).

También estd contraindicado en caso de hipersensibilidad al riociguat o a alguno de los
componentes de la formulacion, administracion concomitante con inhibidores de la
fosfodiesterasa tipo 5 (PDE 5) (como sildenafil) o con nitratos o con dadores de 6xido nitrico,
insuficiencia hepética grave, pacientes con presion arterial sistélica menor a 95 mmHg al
inicio del tratamiento, hipertensién pulmonar asociada a heumonia intersticial idiopéatica y
en pacientes con hemorragia de las vias respiratorias (18)(19)(20).

Otras tecnologias

Finalmente, el MinSalud propuso como una de las tecnologias a evaluar el éxido nitrico y
el tadalafil. El 6xido nitrico no se utiliza para el tratamiento de HAPG1 en las clases
funcionales Il, 1l y IV. Por el contrario, el 6xido nitrico, se utiliza como parte del tratamiento
de la hipertension pulmonar persistente del recién nacido (9), poblacién que queda fuera de
la condicién bajo consideracién 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
indicacién aprobada por el INVIMA para uso en hipertension arterial pulmonar y sélo para
uso en disfuncion eréctil, por lo tanto no se ha incluido dentro de las tecnologias a evaluar.
Sin embargo, se presentan las descripciones de los dos farmacos.

Oxido nitrico (ATC: RO7AX01)

El 6xido nitrico inhalado es un vasodilatador pulmonar altamente selectivo que se utiliza en
el manejo de neonatos a término y proximos a término (mas de 34 semanas de gestacion),
con insuficiencia respiratoria hipoxica asociada con hipertension pulmonar (18). También
estd aprobado para el tratamiento de la hipertensién pulmonar peri y postoperatoria en
cirugia cardiaca en adultos, recién nacidos, lactantes, nifios y adolescentes de 0 a 17 afios.
Esta disponible en gas para administracion por via inhalatoria (19).

En el tratamiento de la insuficiencia respiratoria hipéxica en neonatos, el 6xido nitrico se
administra por inhalacién en una concentracién habitual de 20 ppm. Las dosis se han
titulado por encima y por debajo de esta concentracion, 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 parametros
clinicos (de oxigenacion y presion arterial pulmonar) estén dentro de los limites deseados,
y ajustandose a las necesidades individuales de cada paciente. El tratamiento debe
mantenerse hasta que se observe una mejoria en la oxigenacion del recién nacido o hasta
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que la desaturacién de oxigeno se resuelva y el paciente esté listo para la retirada gradual
del tratamiento. La duracién requerida del tratamiento varia pero debe ser lo mas breve
posible, en un periodo normalmente inferior a 4 dias (20). La concentracion debe reducirse
gradualmente antes de detener el tratamiento, debido al riesgo de un efecto de rebote (18).
Para el tratamiento de la hipertension pulmonar asociada a la cirugia cardiaca, la dosis
inicial recomendada es de 20 ppm. La dosis se debe ajustar a la dosis minima eficaz y, en
casos excepcionales, se puede aumentar por encima de los 20 ppm hasta un maximo de
40 ppm. La duracién del tratamiento en el contexto perioperatorio, habitualmente es de 24
a 48 horas (20).

El éxido nitrico esta sujeto a prescripcion médica y es empleado en el ambito hospitalario.
Debe recetarse bajo la supervision de un médico con experiencia en cuidados intensivos
neonatales limitdndose a aquellas unidades neonatales que hayan recibido capacitacion
adecuada en el uso de un sistema de administracion de 6xido nitrico. En el tratamiento de
la hipertensién pulmonar asociada a la cirugia cardiaca, la prescripcién de 6xido nitrico
debe ser supervisada por un médico con experiencia en anestesia cardiotoracica y cuidados
intensivos y estad limitada a aquellas unidades cardiotoracicas que hayan recibido
capacitacion adecuada en el uso de un sistema de administracion de 6xido nitrico (20).

Los pacientes tratados con 6xido nitrico inhalado deben tener seguimiento cercano para
metahemoglobinemia y oxigenacion. También se deben monitorear los niveles de 6xido
nitrico y diéxido de nitrégeno inhalados. El tratamiento no debe interrumpirse abruptamente,
ya que puede producirse hipertensién pulmonar de rebote y deterioro de la oxigenacion. Se
requiere precaucion en pacientes con disfuncion ventricular izquierda preexistente, ya que
pueden ocurrir sintomas de insuficiencia cardiaca, incluyendo edema pulmonar (18).

Esta contraindicado en caso de hipersensibilidad conocida al 6xido nitrico o a alguno de los
excipientes de la formulacién, en pacientes con deficiencia congénita o adquirida de
metahemoglobina reductasa (MetHb reductasa) o glucosa 6 fosfato deshidrogenasa
(G6PD), o0 en neonatos con dependencia comprobada al cortocircuito de sangre derecha-
izquierda o recién nacidos con cortocircuito izquierda-derecha significativo (20).

Tadalafil (ATC GO4BEO08)

El sildenafil es un inhibidor de la fosfodiesterasa tipo 5 (PDE-5) (16), autorizado por el
INVIMA para el tratamiento de la disfuncion eréctil y de la hiperplasia prostéatica benigna.
Esté disponible en formas farmacéuticas de administracion oral (tableta cubierta, tableta
masticable y tableta dispersable) de 5, 10 y 20 mg (17). Para mejorar la capacidad de
ejercicio en la hipertension arterial pulmonar, el tadalafil se administra por via oral en una
dosis de 40 mg una vez al dia (16). Se debe usar con precaucién en pacientes con
trastornos hematoldgicos (anemia falciforme, mieloma multiple o leucemia) o anatomicos
gue predispongan al priapismo. Se debe descontinuar su uso en caso de pérdida visual o
auditiva repentina. Su uso estd no recomendado en pacientes con trastornos degenerativos
de la retina de caracter hereditario, incluida la retinitis pigmentosa (16).

El tadalafil esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al tadalafil, a
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los inhibidores de la fosfodiesterasa 5 o0 a cualquiera de los excipientes en las
formulaciones, en pacientes con pérdida de vision en un o0jo a consecuencia de una
neuropatia optica isquémica anterior no arteritica independientemente de si el episodio tuvo
lugar o no coincidiendo con una exposicién previa a un inhibidor de la fosfodiesterasa tipo
5. No debe administrarse concomitantemente con nitratos organicos, riociguat o cualquier
otro estimulador de guanilato ciclasa (16)(18).

2 Escenario actual de cobertura

Actualmente el bosentan es el Unico medicamento que se encuentra cubierto por el
PBSUPC por lo que para este analisis 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, segun la experiencia de expertos clinicos consultados
en el desarrollo del impacto presupuestal, asi*:

1. Una vez se cuenta con un diagndstico confirmado, el inicio del tratamiento toma un
periodo de 2% meses en promedio.

2. Elhorizonte temporal del tratamiento farmacologico de HAPG1 cubre toda la expectativa
de vida de los pacientes. La HAPG1 es una enfermedad crénica que no se cura.

3. Eltratamiento de HAPGL1 es de alto costo en sus distintos componentes:

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

— Pruebas de seguimiento de la evolucion del tratamiento: ecocardiografias,
cateterismo del lado derecho del corazén, prueba de la caminata de 6 minutos,
pruebas de saturaciéon de O, prueba de disnea de esfuerzo, pruebas de ejercicio
cardiopulmonar, etc.

— Hospitalizacién, en caso de requerirse.

— Atrioseptostomia, transplante de pulmones y/o de corazén, en caso de requerirse.

4. En Colombia no son parte de la practica clinica usual ni la terapia estandar o de apoyo

(uso de anticoagulantes, diuréticos, digitalicos, calcio antagonistas y oxigeno

suplementario) ni la monoterapia, en particular con ambrisentan e iloprost, en razén de:

— Diagnéstico tardio de la enfermedad.

— La mayoria de los pacientes comienzan con terapia combinada.

— Practica clinica orientada al logro de objetivos basados en resultados en salud:
devolver a pacientes en estados funcionales CF-lll o CF-1V a estados funcionales
CF-1 o CF-1l o mantener bajo control el progreso de la patologia.

5. Tratamiento farmacoldgico orientado a encontrar la mejor combinacion de
medicamentos en procura de los objetivos clinicos establecidos.

— Diseflo del tratamiento farmacolégico. Generalmente la terapia realizada es
combinada, sea de manera secuencial o sea de tipo upfront.

— Terapia secuencial:

i. Inicio con sildenafil.
ii. Adicion de bosentan.

L Al respecto conslltense los Informes de Proceso Participativo IETS de octubre 29 de 2015 y de
agosto 30 de 2017.
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ii. Adicion de iloprost. NOTA: Medicamento no incluido en el PBSUPC.
— Tipos de terapias combinadas:

iv. Bosentan + sildenafil: Es la combinacién mas utilizada en Colombia y existe
evidencia de su efectividad superior respecto de la monoterapia con sélo
bosentan o sélo 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 combinacién inicial en los
pacientes con HAP grave (23).

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

3 Escenario nuevo de cobertura

La literatura sugiere que las estrategias de tratamiento farmacolégico de la HAPG1, segln
clase funcional, pueden ser variadas, como monoterapia 0 en combinaciones de dos o tres
medicamentos (ver Tabla 2) (20,22).

Tabla 2. Estrategias de terapia farmacolégica en HAPGL1.

Terapias en clase funcional Il Terapias en clase funcional lll Terapias en clase funcional IV

Inicio como monoterapia Terapia combinada inicial Terapia combinada inicial
(dos medicamentos)- (doble o triple)
Sildenafil/Tadalafil Sildenafil/Tadalafil _Epop_r'osteno_l en bomba de
infusién continua.
Bosentan/Macitentan Bosentan/Macitentan Sildenafil/Tadalafil
Ambrisentan Ambrisentan Bosentan/Macitentan
lloprost nebulizado lloprost nebulizado, o treprostinil ~ Ambrisentan
vo 0 nubulizado, o selexipag
Riociguat Riociguat Treprostinil,lloprost, Selexipag
lloprost ev Riociguat

Treprostinil ev
Fuente: Zagolin et al. (24).

Como se menciond en la seccién 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 HAPGL1 en las CF Il y Il en
Colombia, de acuerdo con el criterio de los expertos, son:

1. Bosentan + Sildenafil

2. Bosentan + lloprost

3. Macitentan + Sildenafil
4. Bosentan + Riociguat

5. Ambrisentan + Sildenafil
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Para los CF lll y IV las terapias evaluadas para el caso colombiano son:

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

En los pacientes en CF Il se puede iniciar la terapia con un medicamento por via oral
(monoterapia). Sildenafil ha demostrado ser efectivo en el tratamiento de pacientes con
HAPGL1 en esta clase funcional y es uno de los medicamentos mas frecuentemente
utilizados, con mayor disponibilidad y el de menor costo en el pais. Sin embargo, el dltimo
lustro ha visto el cambio de paradigma en el tratamiento farmacoldgico, que ha pasado de
una terapia secuencia a uno de tipo up front, que comienza con dos o tres farmacos,
espacialmente cuando los pacientes presentan caracteristicas de riesgo alto de evolucién
hacia estados avanzados de la enfermedad, aun estando en clase funcional Il (25). Hay
varias razones para este cambio y su rapida adopcion clinica: primero, hay al menos tres
canales conocidos en la etiopatogenia de la HAP (prostaciclinas, 6xido nitrico y los
antagonistas receptores de la endotelina) y las terapias farmacolégicas desarrolladas hasta
ahora son “objetivo-especificas”, es decir, estan dirigidas a algunos de esos canales
patogénicos, por lo que su combinacién permite atacar varios de esos canales a la vez;
segundo, hay potencial sinergistico en la combinacion 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 mas efectivos (20,24,25).

Los distintos farmacos de las terapias arriba especificadas pueden asociarse unos con
otros, sin ajuste de dosis, en la medida en que no se ha observado una potenciacion de
efectos adversos, la Unica excepcion la constituye la asociacion de Sildenafil con Riociguat
por aumento del efecto hipotensor (13,21,26,27). Asi mismo, distintos estudios muestran
que la combinaciéon de estos medicamentos es segura y efectiva y mejora algunos
parametros funcionales en relaciéon con la monoterapia (13,21,26,27). Adicionalmente, se
sugiere el uso de terapia combinada para HAPGL1 en las clases funcionales de la OMS Il 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 dltimo, la terapia combinada reduce en 35% a 40% el tiempo de deterioro clinico (29).

4 Insumos y métodos

Esta seccidn presenta los supuestos, pardmetros y métodos utilizados para el modelo de
estimacion del impacto presupuestal. Cada una de las fuentes de informacion,
estructuracion de casos tipo y supuestos de modelacion que fueron discutidos con el grupo
de expertos tematicos en espacios de participacion 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 afo. Adicionalmente
se reportan las estimaciones del impacto presupuestal para dos afios subsiguientes,
denominados afios 2 y 3, bajo el supuesto de inclusion en el PBSUPC en el afio 1.

4.3 Poblacion total

La poblacion base del AIP es la poblacién total del pais en la medida en que cualquier
individuo en cualquier edad puede tener la condicion bajo andlisis. Sin embargo, de acuerdo
con la Agencia Canadiense de Medicamentos y Techologias en Salud (CADTH, por sus
siglas en inglés) es mas comun entre personas en edades comprendidas entre 20 a 40
afios, afecta mas a mujeres que hombres y a personas con ciertas enfermedades
(cardiacas, VIH, entre otras), etc. (30).

4.4 Poblacion objeto de andlisis

- Poblacion con la condicién de salud (etapa 2)

o Hallazgos en Guias locales/internacionales

En la bases de datos las Guias de Practica Clinica de la pagina web del Ministerio de Salud
y Proteccion Social (MinSalud) se constat6é que el MinSalud atn no ha producido una guia
con problemas relacionados con la hipertension pulmonar. Se buscaron Guias de Practica
Clinica internacionales, siguiendo los términos de busqueda clinical OR guidelines OR
pulmonary hypertension en LILACS; PUBMED y Google Académico. Los resultados se
resefian en la Tabla 3.

Tabla 3. Informacién en Guias de Préctica Clinica

GUIA LOCAL

No existente No existente No existente No existente

GUIAS INTERNACIONALES
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Guias de practica
clinica de la
Sociedad Espafiola
de Cardiologia en
tromboembolismo e
hipertensién
pulmonar (GPC-
SEC)

Guidelines for the
diagnosis and
treatment of
pulmonary
hypertension (ESC-
ERS)

Drugs for Pulmonary
Arterial
Hypertension:
Comparative
Efficacy, Safety, and
Cost-Effectiveness
(CADTH)

2015 ESC/ERS
Guidelines for the
diagnosis and
treatment of
pulmonary
hypertension

Revista Espafiola de
Cardiologia, 2001;
54:194-210. - Vol. 54
Nam. 02.

European Heart
Journal (2009) 30,
2493-2537.

Marzo 2015,
disponible en
https://www.cadth.ca/
media/pdf/ TRO006_PA
H_ScienceReport.pdf

Eur Heart J. 2016 Jan
1;37(1):67-119.

Carlos Saenz de la Calzada
(coordinador), Violeta Sanchez
Sanchez, M. Teresa Velazquez
Martin, Rocio Tello de Meneses,
Miguel A. Gbmez Sanchez, Juan
Delgado Jiménez, Pilar Escribano
Subias, Francisco Garcia
Gallego, Javier Ortigosa Aso,
Antonio Melero Pita, Marfa
Lazaro Salvador, Raul Gascuefia
Rubia, Pedro Hernandez Simén

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.

Khai Tran, Kathryn Coyle,
Mohammed F. Jabr, Doug Coyle,
Michel Boucher, Lisa Mielniczuk,
John R. Swiston, Danielle Rabb,
Karen Cimon, Julie Blouin,
Michael Innes.

Nazzareno Galié, 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

Incidencia: en poblacién general
estimada en 1y 2 casos por millén
habitantes/afio.

Prevalencia: mayor en la tercera y
cuarta décadas de la vida (edad
media al diagnéstico 36 afios); hasta
un 9% de los casos comienzan
pasada la sexta década. Distribucion
por razas homogénea. Mas frecuente
en mujeres, tanto en adultos como
infantil.

Prevalencia:
a) PAH 15 por millén de habitantes.

b) IPAH 9 por millén de habitantes en
Europa.

¢) PAH en Europa entre 15-50 por
millén de habitantes.

Incidencia: 2.4 por millén de
habitantes/afio.

Prevalencia:

a) PAH 12-50 por millén de
habitantes en Europa

b) Francia: PAH 15 por millén adultos
(edad: 50 afios + 15)

Escocia: PAH 26 por millén adultos
(edad: 52 afos + 12)

Espafia: 16 casos por millén adultos
(edad: 45 afos + 17)

USA: PAH 10.6 por millén adultos
(edad: 50 afios + 14).

Canadéa: PAH estimada en 10.6 y 26
por millén de habitantes

c) PAH en UK 2.1 por millén en nifios
2-12 afios;

d) Mas comun en mujeres que en
hombres.

Incidencia: PAH en UK 0.48 por

millén en nifios 2-12 afios.

Prevalencia:

a) PAH 2.4-15 y IPAH 5.9 por millén
de habitantes respectivamente en
Europa.

b) En el rango de 15-60 por millon de
habitantes.

27

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

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




|ETS Instituto de Evaluacidn . : .
| & P Evidencia que promueve Confianza
Rl Tecnoldgica en Salud

o 00
r v Vv 3

Matucci, Theresa McDonagh, Luc  c) Diagnéstico mas frecuente en

A. Pierard, Pedro T. Trindade, personas en edades entre 50-65
Maurizio Zompatorie, Marius afios, segun registros.
Hoepera.

o Revisién de la literatura: Se realiz6 una busqueda en las siguientes bases de datos:
PubMed, Embase, Lilacs, Google Académico. Se emplearon las siguientes
estrategias de busqueda:

Tabla 4. Estrategias de busqueda de informacién epidemiolégica

1. Revision sistematica rapida de literatura biomédica local

Fuente F,echa i Estrategia de blisqueda Resultados
busqueda

Prevalencia OR incidencia OR frecuencia OR
tasa OR proporcién OR porcentaje OR casos +
"hipertension arterial pulmonar” + colombia

3 reportes
Google Colombia 21/08/2017 Filtros: cientificos de
IETS
- 10 primeras paginas de resultados
- Publicacion de los Ultimos 5 afios (2012 —
2017)

2. Revision sistematica rapida tipo overview de literatura biomédica internacional

Fuente F,echa el Estrategia de blisqueda Resultados
busqueda

(title:((title:(asthma) OR abstract:(asthma))) OR
abstract:((title:(asthma) OR abstract:(asthma))))

Epistemonikos 25/08/2017 AilraEs 225 referencias

- Tipo de publicacion: revision sistematica
- Ao de publicacién: 2012-2017

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

;?Cha e Estrategia de busqueda Resultados
usqueda

No se
Andlisis de Situacion . identificaron
de Salud (MinSalud) 27/08/2017 Blsqueda manual datos de
interés
Carga de No se
enfermedad para . identificaron
Colombia, 2010 27/08/2017 Busqueda manual datos de
(PUJ) interés
Cifras e indicadores i der':ltﬁiif(iron
del sistema de salud 27/08/2017 Busqueda manual datos d
(ACEMI) atos de
interés
Busqueda manual: En el informe 8 es No se
Observatorio inespecifico dentro de la pregunta: ¢Tiene identificaron
Nacional de Salud 27/08/2017 alguna enfermedad cronica enfermedad de datos de
(INS) larga duracion y prolongados tratamientos interés
como: enfermedades cardiovasculares-
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hipertensién, asma, bronquitis crénica, gastritis,
lupus, cancer, gota, leucemia, diabetes, etc?.

No se
identificaron
datos de
interés

Cuenta de alto costo 27/08/2017 Busqueda manual

No se consideré relevante la consulta de otras fuentes de informacién.

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

Fuente Eecha ae Estrategia de busqueda Resultados
busqueda

Institute for Health id er':lt(i)ficszzron
Metrics and 11/08/2017 Busqueda manual
; datos de
Evaluation : .
interés
¢ Datos
Orphanet 08/09/2017 Busqueda manual reportados

No se consider6 relevante la consulta de otras fuentes de informacién.

5. Busqueda de estudios o datos adicionales mediante estrategias complementarias

Fuente Eecha i Estrategia de blisqueda Resultados
blsqueda

Panel de expertos Septiembre 5 Consulta presencial

clinicos de 2017
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Pulmonary arterial
hypertension: New
insights into the
optimal role of
current and
emerging
prostacyclin
therapies. (W&Z)

Pulmonary Arterial

Hypertension (PAH)
(Actelion)

Prevalencia de las

enfermedades raras:

Datos bibliogréaficos.
Prevalencia,
incidencia o nimero
de casos publicados
por orden alfabético
de enfermedades.

A first description of
the Colombian
national registry for
rare diseases.

Tecnoldgica en Salud

Evidencia que promueve Confianza

Tabla 5. Resultados de la revisiéon de literatura

American Journal of
Cardiology. 2013; 111(5
SUPPL.):1A-162

Disponible en
http://www.pah-
info.com/Home, Last
updated August 2013. Job
No.: TRA144.

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

BMC Res Notes (2017)
10:514.

Aaron B. Waxman, Roham
T. Zamanian

Actelion Pharmaceuticals
Ltd.

Ana Rath.

Heidi Eliana Mateus, Ana
Maria Pérez, Martha Lucia
Mesa, German Escobar,
Jubby Marcela Galvez,
José lvo Montafio, Martha
Lucia Ospina and Paul
Laissue.

Prevalencia: a) PAH 15-52 por millén
de habitantes en Europa y Estados
Unidos.

Incidencia: IPAH 1-2 por millén de
habitantes en Europa y Estados
Unidos.

Prevalencia: a) PAH 12-50 por millén
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 millén de
habitantes en Europa y Estados
Unidos.

Es 2-4 veces mas comin en mujeres
que en hombres.

Prevalencia: 3,3 casos/100.000

Hipertension arterial pulmonar
idiopatica: 1,1 casos/100.000.

Hipertension arterial pulmonar
hereditaria: 0,08 casos/100.000.

Hipertension arterial pulmonar
idiopética y hereditaria: 1,0
cas0s/100.000.

Hipertensién arterial pulmonar por
enfermedades del tejido conectivo:
0,25 caso0s/100.000

Hipertension arterial pulmonar por
enfermedades cardiacas congénitas:
0,57 casos/100.000

Prevalencia total: 8 por millén de
habitantes.

Mujeres: 10.4 por millon de habitantes.
Hombres: 5.5 por millén de habitantes.

De otra parte, se consulté una descripcion del Censo de Pacientes con Enfermedades
Huérfanas realizado en 2013. De acuerdo con es estudio, en Colombia al afio 2013 se
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reportaron 377 pacientes con hipertension arterial pulmonar idiopética 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 millén 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. Dueiias y colaboradores? en Bogota D.C. con base en registros clinicos del Hospital
Universitario San Ignacio, la Fundacion Cardioinfantil, la Clinica Universitaria Colombia, la
Fundacion Clinica Shaio y una EPS. La informacion basica del estudio es la siguiente:

— Muestra: 159 pacientes con diagnostico confirmado de HAPG1 mediante
cateterismo del lado derecho del corazon.

— Edad promedio pacientes: 50 + 16 afos.

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

— Distribucion de HAPGL1 por clases funcionales OMS: en la Tabla 6 se presenta un
comparativo de la distribucion de pacientes en clases funcionales del estudio de
Duefias et al. y de otros estudios.

— Perfil epidemiol6gico de HAPG1 en Colombia similar al de Europa.

Tabla 6. Distribucién en CF de pacientes diagnhosticados con HAPG1.
(Distribucién en % de pacientes)

Cla_se ARIES la/ | ARIES Il a/ | Humbert et al. b/ | Hachula et al. ¢/ | Duefias et al. d/
Funcional
| 2.5 1.8 1.0 6.0

No disponible
I 32.0 48.0 24.0 50.0 50.0
11 58.0 52.0 63.0 31.0 42.0
v 7.0 2.0 12.0 13.0 8.0

Fuente: elaboracién propia con base en (2,30-32,16).

a/ Promedio simple de los grupos placebo, con ambrisentan en 5mgy 10mg (ARIES 1) y de los grupos placebo, con
ambrisentan 2.5mg y 5mg (ARIES II).

b/ Estudio de registros sin tamizacion.

¢/ Estudio de registros con tamizacion.

d/ Bogotd DC. Comunicacion personal.

o Concepto de expertos:

Para este estudio se llevo a cabo un panel de expertos conformado por neumélogos. El
panel tuvo dos propositos, el primero fue consultar la informacion requerida para el
desarrollo de este AIP y que no fue reportada por la basqueda sistematica en las fuentes

2 El estudio se realiz6 en Bogotd en 2015 y encuentra en fase de evaluacion de pares para su
publicacién. Los datos e informacion consignados en el presente AIP referentes a tal estudio fueron
suministrados amablemente de manera oral por el Dr. Duefias a lo largo de una reunion en la que
se lo consulté como experto clinico.
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de informacion descritas previamente. El segundo fue validar la informacién encontrada en
las fuentes de informacién previas. Una parte de los resultados de consultar a los expertos
se resume en la seccion 2 del escenario actual de cobertura. En relacion con la poblacion
objeto de del AIP y ante la carencia de estudios para Colombia, los expertos concordaron
con:

1. Las prevalencias e incidencias reportadas internacionalmente son vélidas para el
pais, dada la informacién disponible y la condicion de enfermedad huérfana de la
HAPG1.

2. Consideraron que es importante tener en cuenta toda la poblacién adulta, mayores
de 18 afios, en la medida en que la patologia puede afectar a cualquier persona
cuando se considera la HAP idiopatica, haciendo especial referencia a mujeres
jévenes que con esta condicion se ven afectadas en una proporcion de 2 de cada 3
personas.

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

- Discusion y decisién
La informacion sobre prevalencia e incidencia de la HAPGL1 reportada en la literatura es
variable, pues el rango de prevalencia oscila entre 2.4 y 52 casos por millén (2,4,5,6,16,
28,30). Con base en la literatura consultada, la informacién sobre prevalencia de HAPG1

se resume en la Tabla 7.

Tabla 7. Prevalencia de la Hipertension Pulmonar Arterial Grupo 1
(por millén de habitantes)

Prevalencia CADTH bl SRRl &) sl Galié Orphanet | Colombia c/
Literatura Canada Zamanian b/ b/ P
5.5

Minima 12.0 10.6 15.0 15.0 15.0 33.0

Maxima 50.0 26.0 52.0 50.0 50.0 33.0 104
Nifios UK a/ 2.1

HAPG1 minima 5.9

HAPI minima 15.0

General 8.0

Fuente: elaboracion propia con base en (2,4,6,30,16,28).

al En nifios de 2-12 afios de ambos sexos.

b/ La HAPGL1 es 2-4 veces mas prevalente mujeres que en hombres.

¢/ La minima corresponde a la prevalencia en hombres y la maxina a la prevalencia en mujeres.

En la plantilla de céalculo de AIP que maneja el IETS, que incluye poblacién afiliada al

SGSSS calcula, teniendo en cuenta la distribucion por edades simples y a partir de una
prevalencia de la HAPG1 de 15 hombres y 50 mujeres por millébn de habitantes, que el
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namero de pacientes con esa condicion en Colombia es de 1.089 individuos mayores de 18
afios (ver Tabla 7). Adicionalmente, debido a que sélo interesan en este estudio las
personas en estados funcionales OMS II, Il y 1V, la distribucién por clase funcional de los
1.089 casos de HAPGL1 en esas clases se presenta en la Tabla 8, siguiendo la distribucion
del estudio de Duefias y colaboradores.

Tabla 8. Poblacion estimada con Hipertension Pulmonar Arterial Grupo 1 en Colombia
(Prevalencia: hombres 15 y mujeres 50 por millon de habitantes, 18+ afios de edad)

233 856

2016 1.089
2017 235 865 1.100

Fuente: elaboracion propia con base en las Tablas 7.

Tabla 9. Distribucién de la poblacién estimada con HAPG1 por CF-OMS, 2016.

(18+ afios)
Il 117 428 545
] 98 359 457
[\ 18 69 87
Total 233 856 1.089

Fuente: elaboracion 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 idiopatica y/o
familiar. Si de estos casos se descuentan los menores de 19 afios (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 millébn de habitantes, se ajusta esta
poblacion al afio 2016 para un apoblacidén de personas mayores de 19 afios, asi: 30 casos
nuevos en 2014, 31 en 2015, 32 en 2016. En sintesis, 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 distribucién por CF de Duefas et al., los pacientes en las CF I, lll y
IV se presentan en la Tabla 10.
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Tabla 10. Distribucién de la poblacion HAPG1 en Colombia por CF-OMS, 2016.

(18+ afios)
Il 68 131 199
1l 57 110 167
v 10 20 30
Total 135 261 396

Dada la informacion local del Censo de Enfermedades Huerfanas, para el presente estudio
se ha decidido tomar esa poblacion, descrita en la Tabla 10, como la poblacién objetivo del
AlP.

45 Métodos de costeo y costos

Las combinaciones evaluadas para el tratamiento de la HAPGL1 en las CF Il y Ill en
Colombia son:

Bosentan + Sildenafil
Bosentan + lloprost
Macitentan + Sildenafil
Bosentan + Riociguat
Ambrisentan + Sildenafil

agrwnNE

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

1. Bosentan + Sildenafil + lloprost
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 pardmetros
clinicos. El tipo de terapia combinada elegida por el profesional de la salud dependera 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 andlisis.
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Tabla 11. Descripcién de las tecnologias de intervencién.

Tipo de Nombre de C : .
. . Descripcion (unidades, frecuencia, tiempo)
tecnologia tecnologia
Tecnologias Bosentan Bosentan:
evaluadas — Dosis: inicial de 62.5 mg, dos veces al dia durante 4
actual semanas; aumentar a 125 mg, dos veces al dia, para

mantenimiento.

Frecuencia: diario.

Duracién: El horizonte temporal del tratamiento
farmacolégico de HAPG1 cubre toda la expectativa de vida
de los pacientes y depende de su evolucién.

Tecnologias Sildenafil Sildenafil:
evaluadas — Dosis: 20 mg, tres veces al dia.
nueva Frecuencia: diario.

Duracién: El horizonte temporal del tratamiento
farmacolégico de HAPGL1 cubre toda la expectativa de vida
de los pacientes y depende de su evolucién.

Intravenoso: inyeccién en bolo IV de 2.5 0 10 mg 3 veces al
dia para el tratamiento continuo de la hipertension 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.

Tecnologias Ambrisentan Ambrisentan:
evaluadas — Dosis: 5 mg diarios. Incrementar a 10 mg diarios en
nueva pacientes con enfermedad del tejido conectivo.

Frecuencia: diario.

Duracién: El horizonte temporal del tratamiento
farmacolégico de HAPG1 cubre toda la expectativa de vida
de los pacientes y depende de su evolucion.

Tecnologias Macitentan Macitentan:

evaluadas — 10 mg diarios por via oral.

nueva

Tecnologias lloprost: lloprost:

evaluadas — Dosis: 30 mcg diarios, en dosis de 5mcg seis veces al dia.
nueva Frecuencia: diario.

Duracién: El horizonte temporal del tratamiento
farmacolégico de HAPG1 cubre toda la expectativa de vida
de los pacientes y depende de su evolucion.

Tecnologias Epoprostenol Epoprostenol:
evaluadas — 1°) Perfusion IV de corta duracion (aguda): inicio, 2 ng/kg/min
nueva e incrementar 2 ng/kg/min cada 15 minutos hasta maximo

beneficio hemodinamico.

2°) Perfusion IV de larga duracion (por catéter venoso
central): inicio a 4 ng/kg/min menos que la velocidad de
perfusién maxima tolerada determinada durante la busqueda
de dosis de corta duracion (si es < 5 ng/kg/min, comenzar a
la mitad de la velocidad de perfusién maxima tolerada);
incrementar en 1-2 ng/kg/min a intervalos de al menos 15
min, hasta desaparicion de los sintomas o aparicion de
efectos adversos; las disminuciones de dosis se deben hacer
gradualmente con decrementos de 2 ng/kg/min cada 15
minutos 0 mas.
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ED EE NI o Descripcion (unidades, frecuencia, tiempo)
tecnologia tecnologia P ! ' P
Tecnologias Treprostinil Treprostinil:
evaluadas — Inhalacion por nebulizaciéon para HP Primaria con Clase
nueva Funcional Ill. Infusién 1V: ajustar individualmente entre 0,5 a
2,0 ng/kg/min durante 6 h cada dia. Maximo 4 por semana.

Tecnologias Riociguat Riociguat:
evaluadas — La dosis inicial habitual es de 1 mg tres veces al dia; los
nueva pacientes que no toleran los efectos hipotensores de

riociguat pueden recibir una dosis inicial de 0.5 mg tres veces
al dia. Posteriormente, la dosis puede aumentarse en
incrementos de 1.5 mg, a intervalos de al menos 2 semanas,
hasta una dosis maxima de 2.5 mg tres veces al dia, siempre
que la presion arterial sistélica se mantenga en o por encima
de 95 mmHg y el paciente no presente signos o sintomas de
hipotension.

Los eventos adversos de la utilizacion de estas tecnologias 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 tecnologias 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
informacién de eventos adversos asociados a terapia combinada de ambrisentan mas
tadalafil: edema periférico 45 %, cefalea 42 %, congestion 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 toracico no
cardiaco 11 %, mialgia 9 %, infeccion del tracto urinario 7 %, hipertension arterial pulmonar
5 %, hipotension arterial 8 % y sincope 5 %.

Tabla 12. Dosificaciébn de medicamentos en las terapias de analisis en CF-OMS Il y lII.

Terapias HAP Grupo 1 CF Il y CF IlI
Dosificacion de medicamentos en mg/dia - Minimo

Antagonistas Receptores de la Endotelina Prostanoides Infggg%res Estlméjlcaldores
Terapia Ambrisentan Bosentan Macitentan lloprost Sildenafil Riociguat
Bosentan + Sildenafil 125,00 60,00
Bosentan + lloprost 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 Il y CF Il

Dosificacion de medicamentos en mg/dia - Maximo

Antagonistas Receptores de la Endotelina Prostanoides Inr;tgcégres Estlméjl(?dores

Terapia Ambrisentan Bosentan Macitentan lloprost Sildenafil Oral Riociguat

Bosentan + Sildenafil 250,00 60,00

Bosentan + lloprost 250,00 0,04

Macitentan + Sildenafil 10,00 60,00

Bosentan + Riociguat 250,00 7,50

Ambrisentan + Sildenafil 10,00 60,00
36

- Carrera49 a No.91-91 . www.ifets.org.co -
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mall contacto@iets.org.co




I O |

o 00
r v Vv 3

Terapias HAP Grupo 1 CF Il y IV
Dosificacion de medicamentos en mg/dia - Minimo

Terapias HAP Grupo 1 CF lll y IV
Dosificacion de medicamentos en mg/dia - Maximo

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud

Tabla 13. Dosificaciébn de medicamentos en las terapias de analisis en CF-OMS lll y V.

Prostanoides Inhibidores PDES
Terapia Bosentan Epoprostenol lloprost Treprostinil Sildenafil Oral
Bosentan + Sildenafil + Epoprostenol 125,00 0,02 60,00
Bosentan + Sildenafil + lloprost 125,00 0,02 60,00
Bosentan + Sildenafil + Treprostinil 125,00 0,02 60,00

ARE Prostanoides Inhibidores PDES
Terapia Bosentan Epoprostenol lloprost Treprostinil Sildenafil Oral
Bosentan + Sildenafil + Epoprostenol 250,00 0,08 60,00
Bosentan + Sildenafil + lloprost 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
estimacion del AlIP, se calcularon las dosis promedio anuales a partir del punto medio entre
la dosis minima y la dosis méaxima (cuando el medicamento tiene esos extremos de
prescripcién) o del nivel de prescripcion recomendada, multiplicada por la frecuencia diaria
de administracién y por 365 dias al afio. En el caso de epoprostenol y treprostinil, que tiene
dosificaciones asociadas al peso del paciente, se utilizé un peso promedio de 50 kg para
las mujeres y de 60 kg para los hombres, siguiendo la recomendacion del criterio experto.
Estas dosis se presentan en el Tabla 14.

Tabla 14. Dosis de medicamentos utilizadas en el estudio.

Dosis Media Inicio* Mantenimiento*
Medicamento
(mg/dia) (mg) (mg)

Ambrisentan 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
lloprost 0,03 2,5 8,4
Macitentan 10,0 840,0 2.810,0
Riociguat 45 189,0 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 dosificacién de incio corresponde a 28 dias en bosentan, 42 dias en riociguat y 84 dias en los demas
medicamentos. Las dosis de mantenimiento corresponden a los dias restantes de un afio de 365 dias.

Para cada uno de los medicamentos de cada terapia combinada se calcul6 el precio
promedio por miligramo, usando la informacion de SISMED del afio 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 busco determinar un precio ponderado del principio
activo y no de una molécula en particular. El procedimiento para calcular los precios de los
medicamentos siguio las recomendaciones del manual metodologico del IETS, en donde el
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precio analizado de cada medicamento es el precio promedio ponderado de la unidad
minima de concentracion (UMC) del mismo. El ponderador se definié como la participacion
de las UMC vendidas de cada presentacion dentro del total de UMC de todas las
presentaciones del medicamento considerado. A manera de ejemplo, supdngase que el
medicamento A en el afio 2016 registra ventas en tres presentaciones, a saber 4, 4, y Az,
cada una de ellas con cantidades de UMC dadas por UMC;, UMC, y UMC3 y precios Py,

. . _ UM
Py, y P4, respectivamente. El ponderador se define entonces como wy, =S omc, En

consecuencia, el precio promedio del medicamento A en 2016 es P, = 2iWa, " Py,

De otra parte, los precios de ambrisentan, bosentan e iloprost se encuentra regulado por la
Circular Numero 01 de mayo de 2017 de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos
y Dispositivos Médicos. Los CUM especificos y los precios maximos establecidos por la
regulacion 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 maximo por mg que la regulacién permite.

Tabla 15. Precios de medicamentos regulados.

20001582-1 AMBRISENTAN - TABLETA / VOLIBRIS de 10 mg; TABLETA /

CAPSULA CAPSULA:; x 30 8.927.067,70
20001583-1 AMBRISENTAN - TABLETA / VOLIBRIS de 5 mg; TABLETA /

CAPSULA CAPSULA; x 30 4.463.533,85
19988006-1 BOSENTAN - TABLETA/CAPSULA TRACLEER - 62,5 mg - TABLETA /

-62,5 MG CAPSULA x 60 6.916.268,78
19988005-1 BOSENTAN - TABLETA/CAPSULA TRACLEER - 125 mg - TABLETA /

- 125 MG CAPSULA x 60 6.812.885,48
19947558-1  ILOPROST - SOLUCION / VENTAVIS de 20 mcg en 2 ml; POLVO

SUSPENSION PARA INHALACION PARA INHALACION; x 30 2.474.660,84
19947558-2  ILOPROST - SOLUCION / VENTAVIS de 20 mcg en 2 ml; POLVO

SUSPENSION PARA INHALACION PARA INHALACION; x 90 7.423.982,53

Fuente: elaboracion propia con bas en Circular Namero 01 de mayo de 2017 de la Comisién 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.

Precio promedio Precio promedio Precio promedio
Medicamentos bajo analisis ponderado minimo | ponderado medio | ponderado maximo
(mg) (mg) (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
lloprost - 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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Precio promedio Precio promedio Precio promedio
Medicamentos bajo analisis ponderado minimo | ponderado medio | ponderado maximo
mg mg 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 afio. Para ello se realizaron algunos supuestos, con base
en la consulta expertos acerca de la duracion del tratamiento, aclarando que la duracién de
la que se habla en este trabajo esta expresada en dias. Esto supuestos fueron:

1. El horizonte de célculo es de 365 dias.

2. Las terapias tienen dos fases: una de inicio y otra de mantenimiento asociadas a
cada farmaco y a la recomendacion de administraciéon del mismo (ver Tabla 11),
sobre la base de que el objetivo terapéutico es evitar la progresion 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 atencién apropiada de la condicion.

3. Las terapias de inicio tienen la siguiente duracion:

a. En las que interviene bosentan, este medicamento tiene una fase inicial de
28 dias y una fase de mantenimiento de 337 dias al afio.

b. En la que interviene riociguat, este medicamento tiene una fase inicial de 42
dias y una fase de mantenimiento de 323 dias al afio.

c. En las que intervienen ambrisentan, macitentan, epropostenol, iloprost,
treprostinil y sildenafil, estos medicamentos tienen una fase inicial de 84 dias
y una fase de mantenimiento de 281 dias al afio.

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

5. Los medicamentos epoprostenol y treprostinil, que tienen dosificaciones asociadas
al peso del paciente, se utilizé 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 HAPGL1 en clase funcional Il reciben terapia combinada de
dos medicamentos. Todos los pacientes con HAPG1 en clase funcional IV reciben
terapia combinada con tres medicamentos.

7. EI 70% de los pacientes con HAPG1 en clase funcional Ill 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
estimacion de costos. La razén de ello es que los mismos o son de baja frecuencia o tienen
bajo impacto en los costos. Para todos ellos, ademas, su manejo y control ya esta incluido
en el PBSUPC

De otra parte, un paciente promedio puede ser hospitalizado hasta cinco veces al afio en
una unidad de cuidados intensivos (UCI), dado que presentan falla cardiaca y cuadros
clinicos severos asociados a la HAPG1, y su estancia en ella puede tomar 30 dias en
promedio. Esto es, una persona con HAPG1 en estados funcionales Il o IV sin tratamiento
apropiado puede llegar a consumir en promedio 150 dias de hospitalizacion en UCI. Las
terapias bajo andlisis potencialmente reducen las hospitalizaciones. Sin embargo, éstas no
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se incluyeron en el analisis debido a que es un costo comun para todas las terapias
evaluadas.

Con base en esta informacién, el costo anual medio de las terapias farmacoldgicas
consideradas se presenta en las siguientes tablas:

Tabla 17. Costo Anual Total Terapia Clases Funcionales Il y Ill — Pesos 2016

Terapias AIP HAP Grupo 1 CF Il 'y CF Il

Antagonistas Receptores de la Endotelina : Inhibidores | Estimuladores
Prostanoides GC
Oral

Bosentan + 687.353.400 703.209 688.056.609
Sildenafil

Bosentan +

lloprost 687.353.400 22.478 687.375.878
Macitentan 213.761.520 703.209 214.464.729
+ Sildenafil

Bosentan +

Riociguat 687.353.400 105.511.460 792.864.860
MILERIEN | g = 6 703.209 714.450.215
+ Sildenafil

Tabla 18. Costo Anual Total Terapia Clases Funcionales Ill y IV — Pesos 2016

Terapias AIP HAP Grupo 1 CF lll y IV

: Inhibidores
ARE Prostanoides -
- PDES5 TOTAL

Terapia Epoprostenol | Iloprost Treprostinil Sildenafil

Bosentan +

Sildenafil + 687.353.400 61.670 703.209 688.118.279
Epoprostenol

Bosentan +

Sildenafil + 687.353.400 22.478 703.209 688.079.087
lloprost

Bosentan +
Sildenafil + 687.353.400 1.733.034.600 703.209 2.421.091.209
Treprostinil

Ahora bien, cada una de estas terapias se suministra a la correspondiente clase funcional
y con una participacion, descrita en el Tabla 19. Asi por ejemplo, la terapia bosentan +
sildenafil, se suministra a los pacientes en CF Il y lll. De los pacientes en CF I, e | 70% de
los pacientes recibe esta terapia mientras el 30% recibe alguna de las tres terapias triples,
de acuerdo con la distribucion del Tabla 19. Se procede de la misma manera con las demas
terapias que se les suministran a los pacientes de la CF .
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Tabla 19. Distribucién de las terapias farmacoldgicas.

”n
erapia
. CF I CF Il CF IV

Bosentan + Sildenafil 90,0% 90,0% 0,0%
Ambrisentan + Sildenafil 1,0% 1,0% 0,0%
Bosentan + lloprost 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 + lloprost 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 estimacién poblacional y de costos, descrita en las secciones anteriores, se
determinaron los siguientes insumos necesarios para el célculo del AIP, los cuales se
sintetizan en la Tabla 20.

Tabla 20. Insumos para el célculo del AIP

Poblacion
objetivo
Precio ponderado | Precio ponderado | Precio ponderado
Tcnologia minimo promedio maximo
mg mg maQ

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

Bosentan - Regulado 10.043,52 10.043,52 10.043,52
MCEEEES Macitentan 56.879,07 58.564,80 58.633,75
tecnologias

analizadas Epoprostenol 96.000,00 96.000,00 96.000,00

lloprost - 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
Distribucion de CEIl 50,00
Pacientes en 1070
Clases CF 1l 42,0%
Funcionales CF IV 8,0%

OMS

) Escenarios Nuevos de
Terapia Escenario Participacion 1y 2

Distribucion de

AL CFll CF llI* CFIV

las Terapias
Farmacolégicas [EESEEY] 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 + lloprost 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 + lloprost 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 construccion de los escenarios sobre la participacion esperada de mercado se debe
tener en cuenta que algunas de las tecnologias analizadas estan indicadas para multiples
enfermedades ademas de HAPG1, en particular sildenafil que tiene prescripcion para
disfuncion eréctil, por lo que las ventas registradas por los laboratorios en el canal
institucional no distinguen cuantas unidades se vendieron para esa condicién y cuantas
para HAPG1. Adicionalmente, que se evallan terapias combinadas para las cuales la
informacion de SISMED no porporciona elementos para determinar la participacion de cada
terapia en el mercado, ni siquiera la asignacion de cada medicamento a cada una de las
distintas terapias. En consecuencia, debe reconocerse que existen diferencias respecto a
la utilizacién de uno u otro medicamento por trastorno especifico y por terapia por lo que la
evolucién de los precios y la participacion de mercado de cada tecnologia reportada en el
SISMED no es extrapolable al contexto de tratamiento del HAPG1. No obstante, se
presenta la participaciéon de mercado a manera de ilustracion en la Tabla 21.

Tabla 21. Distribucion porcentual de la UMC vendidas de las tecnologias evaluadas

Medicamentos bajo andlisis UMC (mg)

Ambrisentan (mg) 581.100,00 0,39%
Bosentan (mg) 47.505.000,00 31,52%
Epoprostenol 18.060,00 0,01%
lloprost 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 construccion de escenarios se basa en el criterio de los expertos
consultados y se definen a partir de la utilizacién de las distintas opciones de tratamiento
de las terapias farmacolégicas combinadas. El escenario actual corresponde a bosentan
gue es la unica tecnologia disponible en el PBSUPC y el escenario nuevo a las distintas
terapias combinadas evaluadas. De acuerdo con esto, puesto que la Unica tecnologia
cubierta por el PBSUPC es el bosentan, el escenario actual es la administracion de
monoterapia de bosentan a todos los pacientes con HAPGL, a la dosificacion especificada
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en la Tabla 14 anterior y sin distinguir entre clases funcionales. En los escenarios nuevos 1
y 2 de patrticipacién, en las clases funcionales Il y Il la terapia combinada bosentan +
sildenafil obtiene el 90% del mercado, la terapia ambrisentan + sildenafil obtiene el 1% del
mercado y las demas terapias con 3% cada una de ellas; en las clases funcionales Il 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 participacion de las terapias

) Escenarios Nuevos de
Terapia Escenario Participacion 1y 2

%
e CFII CF 1II* CFIV

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 + lloprost 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 + lloprost 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 distincion entre ellas.
** Al 70% de los pacientes en CF Il 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 esta el componente asociado terapias dobles en las clases
funcionales Il y lll y del tro el asociado a las terapias triples en las clses funcionales Il y V.
Los resultados que se presentan a continuacion 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
[I'y 1, el costo de la tecnologia actual de la monoterapia bosentan es de $212.392.200.600
en el afio base. Bajo los escenarios descritos en la Tabla 22, el costo de adopcion de las
terapias combinadas nuevas analizadas implica un en el primer afio de $5.103.686.789.
Para los siguientes dos afios el esfuerzo adicional requerido, en relacion al afio base, se
ubica en $17.677.886.459 en el afio 1 y en $18.358.404.588 en el afio 2 (ver Tabla 23).
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Tabla 23. Resultados del AlPen terapias dobles para HAPGL1 en CF Il y lll en Colombia.

Costos del tratamiento en la distribucion de mercado del escenario 1
Costo del tratamiento en el afio 1 Impacto presupuestal(Nuevo-Actual) aiio

$207.296.789.201,99 ($5.095.411.398,01)

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

$224.975.381.399,56 $17.678.592.197,57

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

Costos del tratamiento en la distribucion de mercado del escenario 2
Costo del tratamiento en el afio 1 Impacto presupuestal(Nuevo-Actual) ano

$207.296.789.201,99 ($5.095.411.398,01)

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

$224.975.381.399,56 $ 17.678.592.197,57

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

Terapia triple

Por su parte, en pacientes a quienes se les administra terapia combinada triple en las clases
funcionales Il y IV, el costo de la tecnologia actual de la monoterapia bosentan es de
$58.425.039.000 en el afio base. Bajo los escenarios descritos en la Tabla 22, el costo de
adopcion de las terapias combinadas nuevas analizadas implica un esfuerzo financiero en
el afio base de $8.089.980.128. Para los siguientes dos afios el esfuerzo adicional
requerido, en relacion al afio base, se ubica en $7.030.247.250 en el afio 1 y en
$5.893.649.272 en el afio 2 (ver Tabla 24).

Tabla 24. Resultados del AlPen terapias triples para HAPG1 en CF Ill y IV en Colombia.
Costos del tratamiento en la distribucion de mercado del escenario 1
Costo del tratamiento en el afio 1 Impacto presupuestal(Nuevo-Actual) aiio

$ 66.515.019.127,82 $ 8.089.980.127,82

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

$ 73.545.266.378,05
Costo del tratamiento en el afio 3 Impacto presupuestal (afio 3 - aiio 2)

$ 79.438.915.650,84 $5.893.649.272,79

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

$ 66.515.019.127,82 S 8.089.980.127,82

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

S 73.545.266.378,05 $7.030.247.250,23

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

Consolidado
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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 afio de base y de $24.708.133.709 y $24.252.053.861
en los afios 1y 2 subsiguientes.

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

] Mo | o ] wee

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 AlP, exceptuando bosentan, no
hacen parte del PBSUPC y ya pueden estar siendo cubiertos por el SGSSS a través de
recobros. Se sugiere hacer una indagacion profunda en esta base de datos para identificar
gué medicamentos para HAPGL1 son los mas recobrados, cuales los montos monetarios
asociados, los precios de reembolso y las cantidades fisicas 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 via de recobros. Asi 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
introduccion 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 cabrian medidas de politica publica de
regulacion de precios, por lo menos con formoterol y sus combinaciones con otros
medicamentos en la misma forma farmacéutica.
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Anexos

Anexo 9.1 Informacion de eventos adversos de las tecnologias evaluadas

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

EvErio e
Sildenafil lloprost Epoprostenol

Vasodilatacién 27 % 27 %
Hipotensién 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% - -
Sudoracién - - - 13% - -
Urticaria - - - 25% - -
Ulceras - = = 39% = -
Nausea 13 % - 13 % 32-67% - -
Indigestion - 13 % - 1% - -
Dolor abdominal - - - 5% - -
Enfermedad diarreica aguda - - - 37,5 % - -
Disminucion del apetito - - - 66 % - -
Trismus 12 % - 12 % - - -
Dolor de cabeza 30 % 46 % 30 % 43 -83 % 14 % -
Insomnio 7% - - - -
Aumento de la frecuencia de 14 % - 39 % ) ) i
la tos
Sindrome influenza like 11 % - 14% - 6 % -
Injuria renal aguda 42,8 % - 41,8 % - - -

Epistaxis - 3-9% - - R i}
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Evento adverso
Sildenafil lloprost | _Epoprostenol

Congestion nasal 4-9%
Rinitis - 4% - - - -
Hemorragia de retina - 1,4-19% - - - -
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% - -
Agitacion - - - 11% - -
Nervios - - - 11 % - -
Anemia - - - - 13 % -
Infeccién urinaria - - - - 9% -
Bronquitis - - - - 12 % -

Aumento del nivel de ) = ; - 21-34% .
aminotransferasas ’ ’
Fuente: Micromedex® 2017 (9).
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Tabla 27. Sintesis de la frecuencia de eventos adversos asociados con los medicamentos para HAP grupo 1 en terapias
combinadas.

Tecnologia
(subcutaneo)?! (inhalado)* + tadalafil? Bonsentan? + Sildenafil*
Edema - 9% - 11 % 45 % 18,9 % 14 %
Vasodilatacion - 11 % - - - - -
Hipotensién 10 % 4% - - 8 % 0% 9%
Flushing - - 15 % - 15% - 19 %
Rash - 14 % - - - - 11 %
Prurito - 11 % - - - - -
Nausea 14 % 22 % 19% - 17 % 10,1 % 25 %
Vémito 10 % - - - 11 % - 15%
Diarrea 12 % 25 % -- - 20 % 11,9 % 25 %
Dolor de cabeza 27 % - - - 42 % 15,1 % 57 %
Constipacion 5% - - - - - -
Reflujo gastroesofagico 5% - - - - - 6 %
Tos - - 54 % - 16 % 13,8 % -
Infeccion de via respiratoria - - - 22 % - 13,8 % 10 %
Dolor mandibular - 13 % - - - - 10 %
Mareo 20 % 9% - - 20 % 10,7 % 21 %
Anemia 7% - - 3% 15 % 10,7 % 5%
Disminucion de la - 57 % - severa -
hemoglobina i i 3% i )
Aum.ento del nivel de i - i 4-12% i 101 % -
aminotransferasas
Hemorragia 2,4 % - - - - - -
Hemoptisis 1% - - - - - -
Epistaxis - - - - - - 9%
Dolor en el sitio de aplicacion - 39-85% - - - - -
Irritacién de la lengua - - 25 % - - - -
Congestion nasal - - - - 21 % - 9%
Disnea - - - - 17 % 15,7 % -
Nasofaringitis - - - - 15 % - -
Dolor en extremidades - - - - 15 % - 25%
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aaad
Evento adverso Tre rostlnll Tre rostinil Ambrlsentan Sildenafil + E of rostenol
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 toracico - - - - 11 % 13,8 % 14 %
Mialgia - - - - 9% - 5%
Infeccién de tracto urinario - - - - 7% 10,1 % -
Hipertension arterial - -
P pulmonar i i i 5% D0
Sincope - - - - 5% 5,0% -
Neumonia - - - - - 11,3 % -
Sinusitis - - - - - - 6 %
Resfriado - - - - - - 5%
Visioén 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 normallzed ratio
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Anexo 9.2 Informacion INVIMA para Ambrisentan a julio de 2017.
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ATC
INVIMA

CO02KX02

CO02KX02

Registro
sanitario

INVIMA
2009M-
0009640

INVIMA
2009M-
0009639

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud

r v Vv 3

Principio
activo
INVIMA

Ambrisenta
n

Ambrisenta
n

Presentacion
comercial

Forma
farmacéutica

Nombre
comercial

Volibris 5 Tableta Caja, blister
mg cubierta con PVC/PVDC y foil
pelicula de aluminio con
capa de seguridad
overgrap por 30
tabletas
Volibris 10 Tableta Caja con 30
mg tabletas tabletas en blister

PVC/PVDC/alumin
io por 10 tabletas
cada blister.

recubiertas

Indicacién

Tratamiento de
la hipertension
pulmonar
clasificada por
la Organizacion
Mundial de la
Salud como
clase Il y lll
para mejorar la
capacidad del
ejercicio,
disminuir los
sintomas HTTP
y retrasar el
empeoramiento
clinico.
Tratamiento de
la hipertension
pulmonar
clasificada por
la Organizacion
Mundial de la
Salud como
clase Il y lll
para mejorar la
capacidad del
ejercicio,
disminuir los
sintomas HTTP

Estado
del
registro
sanitario
Vigente

Vigente

Evidencia que promueve Confianza

Titular del
registro
sanitario

Glaxosmithkli 20001583-
ne Colombia 1
S.A.

Glaxosmithkli 20001582-
ne Colombia 1
S.A.
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y retrasar el
empeoramiento
clinico.

Fuente: elaboracion propia con base en informacién reportada por el INVIMA
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Anexo 9.3 Informacion INVIMA para Sildenafil a julio de 2017.
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ATC
INVIMA

Registro
sanitario

r v Vv 3

Principio
activo
INVIMA

Nombre Forma
comercial

a

farmacéutic

Presentacion
comercial

Indicacion

Estado
del
registro
sanitario

Titular del
registro
sanitario

GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Gelpin Céapsula Caja por 2 Tratamiento de la Vigente Colmed Ltda  19955116-
2015M- blanda capsulas blandas  disfuncién eréctil. 1
0004934- en empaque Tratamiento
R1 individual tIpO Crénico de la
blister hipertensién
(PVDCl/aluminio). ;r?erT pulmonar.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Erjicin 50 mg Tableta Caja plegadiza Indicado en el Vigente Laboratorios 20062483-
2014M- tabletas recubierta por 2 tabletas en  tratamiento de la Weider SAS 1
0014988 recubiertas blister PVC disfuncion eréctil.
transparente - Tratamiento
aluminio. crénico de la
hipertension
arterial pulmonar.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Sildenafil Tableta Caja con 2 Tratamiento de la  En tramite Laboratorios 19914377-
2011M- 50mg tabletas recubierta tabletas en blister  disfuncion eréctil. de Bussié S.A. 1
0000370- recubiertas aluminio- Tratamiento renovacion
R1 PVC/PVDC crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Sildenafil Tableta Cajacon 4 Tratamiento de la  En tramite Laboratorios 19914377-
2011M- 50mg tabletas recubierta tabletas en blister  disfuncion eréctil. de Bussié S.A. 2
0000370- recubiertas de aluminio- Tratamiento renovacion
R1 PVC/PVDC crénico de la

hipertensién
arterial pulmonar.
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2011M-
0000370-

R1
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2017M-

0017667
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Sildenafil Sildenafil
50mg tabletas

recubiertas

Tableta
recubierta

Caja por 100
tabletas en
Blister
Aluminio/PVC/PV
DC en 50 blister
por 2 tabletas

Sildenafil HB Aleos Solucién

inyectable

Caja plegadiza
con 1 vial de
vidrio tipo |
transparente,
tapon de
clorobutilo color
gris y agrafe de
aluminio con flip -
off color azul por
12,5ml de
solucion
inyectable.

Evidencia que promueve Confianza

Tratamiento de la  En tramite Laboratorios
disfuncion eréctil. de Bussié S.A.
Tratamiento renovacion

crénico de la

arterial pulmonar.

Tratamiento Vigente HB Human
crénico de la Bioscience
hipertensién S.AS.

arterial pulmonar:
Esté indicado en
el tratamiento de
pacientes adultos
con hipertensién
arterial pulmonar
a los que se ha
prescrito
sildenafil oral y
que
temporalmente
no pueden recibir
la terapia oral,
pero que se
encuentran
clinicay
hemodinamicam
ente estables.
Esté indicado
para el
tratamiento de
pacientes adultos
con hipertension
arterial pulmonar
tipificada como
grado funcional Il
y lll de la OMS,
para mejorar la
capacidad de
ejercicio. Se ha

19914377-

3

20078789-

1
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demostrado
eficacia en
hipertension
pulmonar
primaria e
hipertensién
pulmonar
asociada con
enfermedades
del tejido
conjuntivo.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil  Sildenafilo 25 Cépsula Caja por 2 Tratamiento de la Vigente Colmed Ltda  19934588-
2012M- mg blanda capsulas en disfuncion eréctil. 1
0002266- sistema blister Tratamiento
R1 PVC/aluminio crénico de la
arterial pulmonar.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil  Sildenafilo 25 Cépsula Caja por 4 Tratamiento de la Vigente Colmed Ltda  19934588-
2012M- mg blanda capsulas en disfuncién eréctil. 2
0002266- sistema blister Tratamiento
R1 PVC/aluminio crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil  Sildenafilo 25 Céapsula Caja por 2 Tratamiento de la Vigente Colmed Ltda  19934588-
2012M- mg blanda capsulas blandas  disfuncion eréctil. 3
0002266- de gelatina en  Tratamiento
R1 empacque crénico de la
individual tipo hipertension
blister alu/PVDC  arterial pulmonar.
X 2 céapsulas
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil ~ Sildenafilo 25 Capsula Caja por 4 Tratamiento de la Vigente Colmed Ltda  19934588-
2012M- mg blanda capsulas blandas  disfuncién eréctil. 4

de gelatina en
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

0002266-
R1

INVIMA
2012M-
0002290-
R1

INVIMA
2012M-
0002290-
R1

INVIMA
2012M-
0002290-
R1

INVIMA
2012M-
0002290-
R1

INVIMA
2010 M-
14236 R1

INVIMA
2010 M-
14236 R1

Instituto de Evaluacion

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

o 00
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Sildenafilo 50
mg

Sildenafilo 50
mg

Sildenafilo 50
mg

Sildenafilo 50
mg

Ejertol
tabletas
recubiertas
50 mg

Ejertol
tabletas
recubiertas
50 mg

Tecnoldgica en Salud

Céapsula
blanda

Cépsula
blanda

Cépsula
blanda

Cépsula
blanda

Tableta

cubierta con

pelicula

Tableta

cubierta con

pelicula

empaque
individual tipo
blister alu/PVDC
X 4 céapsulas
Caja por 2
capsulas en
sistema blister
PVC/aluminio

Caja por 4
céapsulas en
sistema blister
PVC/aluminio

Caja por 2
céapsulas en
empaque
individual tipo
blister aluminio /
PVDC por 2
céapsulas.
Caja por 4
céapsulas en
empaque
individual tipo
blister aluminio /
PVDC por 4
capsulas
Caja x 2 blister x
1 tableta
PVC/alumino

Caja plegadiza
de cartulina x 1
blister

Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncién eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertension
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncién eréctil.

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Colombiana
de suministros
médicos
hospitalarios
Ltda - Colmed
Ltda

Colombiana
de suministros
médicos
hospitalarios
Ltda - Colmed
Ltda

Colombiana
de suministros
médicos
hospitalarios
Ltda - Colmed
Ltda

Colombiana
de suministros
médicos
hospitalarios
Ltda - Colmed
Ltda

Grupo
Internacional
Farmacéutico

Grufarma

S.AS.

Grupo
Internacional
Farmacéutico

19934589-
1

19934589-
2

19934589-
3

19934589-
4

19903418-
1

19903418-
2
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14236 R1

INVIMA
2010 M-
14236 R1

INVIMA
2010 M-
14236 R1

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

o 00
r vV W 3

Ejertol
tabletas
recubiertas
50 mg

Ejertol
tabletas
recubiertas
50 mg

Ejertol
tabletas
recubiertas
50 mg

Ejertol
tabletas
recubiertas
50 mg

Ejertol
tabletas
recubiertas
50 mg

Ejertol
tabletas
recubiertas
50 mg

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

aluminio/PVC x
10 tabletas

Caja por 1 blister
x 2 tabletas

Caja por 1 blister
x 1 tabletas

Dispensador en
caja por 50 en
blister por 2

Dispensador en
caja por 100 en
blister por 2

Caja plegadiza
de cartulina x 2
blister
aluminio/PVC
transparente x 2
tabletas

Caja plegadiza
de cartulina x 2
blister
aluminio/PVC

Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncién eréctil.
Tratamiento
crénico de la

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Grufarma
S.AS.

Grupo
Internacional
Farmacéutico

Grufarma

S.AS.

Grupo
Internacional
Farmacéutico

Grufarma

S.AS.

Grupo
Internacional
Farmacéutico

Grufarma

S.AS.

Grupo
Internacional
Farmacéutico

Grufarma

S.AS.

Grupo
Internacional
Farmacéutico

Grufarma

S.A.S.

Grupo
Internacional
Farmacéutico

19903418-
3

19903418-
4

19903418-
5

19903418-
6

19903418-
7

19903418-
8
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO03

GO04BEO3

INVIMA

2010 M-

014175
R1

INVIMA

2010 M-

014175
R1

INVIMA

2010 M-

014175
R1

INVIMA

2010 M-

014175
R1

INVIMA

2010 M-

014175
R1

INVIMA

2010 M-

014175
R1

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Eroxim

Eroxim

Eroxim

Eroxim

Eroxim

Eroxim

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

transparente x 2
tabletas incluye
facilitador de
administracion
Caja por 2
tabletas en blister
PVC
incoloro/aluminio
por 1 tableta.

Caja por 4
tabletas en blister
PVC
incoloro/aluminio
por 1 tableta.

Caja por 6
tabletas en blister
PVC
incoloro/aluminio
por 1 tableta.

Caja por 10
tabletas en blister
PVC
incoloro/aluminio
por 1 tableta.

Dysplay con 12
cajas por 1
tableta en blister
PVvC
incoloro/aluminio
por 1 tableta.

Dysplay con 24
cajas por 1
tableta en blister
PVC

hipertensién
arterial pulmonatr.

Tratamiento de la
disfuncién eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonatr.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonatr.
Tratamiento de la
disfuncioén eréctil.
Tratamiento
crénico de la

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Grufarma
S.AS.

Lafrancol
Internacional
S.AS.

Lafrancol
Internacional
S.AS.

Lafrancol
Internacional
S.AS.

Lafrancol
Internacional
S.AS.

Lafrancol
Internacional
S.AS.

Lafrancol
Internacional
S.AS.

19904833-
2

19904833-
3

19904833-
4

19904833-
5

19904833-
6

19904833-
7
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GO4BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO3

INVIMA

2010 M-

014175
R1

INVIMA
2010 M-
14210 R1

INVIMA
2010 M-
14210 R1

INVIMA
2010 M-
14210 R1

INVIMA
2010 M-
14210 R1

INVIMA
2010 M-
14210 R1

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

[ 3 |
A A

Eroxim

Erilin 50 mg

Erilin 50 mg

Erilin 50 mg

Erilin 50 mg

Erilin 50 mg

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Tableta
recubierta

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

incoloro/aluminio
por 1 tableta

Caja por 1
tableta en blister
PVC
incoloro/aluminio
por 1 tableta.

Blister
PVC/aluminio por
dos (2) tabletas.

Caja de carton
por 2 tabletas.

Blister
PVC/aluminio por
dos (2) tabletas.

Caja de cartén
por 4 tabletas.

Blister
PVC/aluminio por
cinco (5)
tabletas. Caja de
cartén por 5
tabletas.

Blister
PVC/aluminio por
cinco (5)
tabletas. Caja de
cartéon por 10
tabletas.

Caja por 1
tabletaen 1
blister por una
tableta

arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncioén eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncién eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Evidencia que promueve Confianza

Vigente Lafrancol 19904833-
Internacional 8
S.AS.
Vigente Tecnoquimica  19904873-
s S.A. 1
Vigente Tecnoquimica  19904873-
s S.A. 2
Vigente Tecnoquimica  19904873-
s S.A. 3
Vigente Tecnoquimica  19904873-
s S.A. 4
Vigente Tecnoquimica  19904873-
s S.A. 6
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

INVIMA
2010 M-
14210 R1

INVIMA
2010 M-
14210 R1

INVIMA

2016M-

014661-
R2

INVIMA

2016M-

014661-
R2

INVIMA

2016M-

014661-
R2

INVIMA

2016M-

014661-
R2

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

o 00
r vV W 3

Erilin 50 mg

Erilin 50 mg

Sildenafil 50
mg

Sildenafil 50
mg

Sildenafil 50
mg

Sildenafil 50
mg

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Tableta

cubierta con

pelicula

Tableta

cubierta con

pelicula

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Caja por 2
tabletas en 2
blister por una
tableta

Caja por 4
tabletas en 4
blister por una
tableta

Caja plegadiza x
2 tabletas en
blister PVC
transparente/
aluminio x 1
tableta c/u.

Caja plegadiza x
4 tabletas en
blister PVC
transparente/
aluminio x 1
tableta c/u.

Caja por 2
tabletas, blister
por 2 tabletas.

Caja por 4
tabletas, blister
por 2 tabletas.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Tecnoquimica
s S.A.

Tecnoquimica
S S.A.

Laboratorios
MK S.A.S.

Laboratorios
MK S.A.S.

Laboratorios
MK S.A.S.

Laboratorios
MK S.A.S.

19904873-
9

19904873-
10

19908074-
8

19908074-
9

19908074-
2

19908074-
3
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

INVIMA

2016M-

014661-
R2

INVIMA

2016M-

014661-
R2

INVIMA

2016M-

014661-
R2

INVIMA

2016M-

014753-
R2

INVIMA

2016M-

014753-
R2

INVIMA

2016M-

014753-
R2

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

o 00
r vV W 3

Sildenafil 50
mg

Sildenafil 50
mg

Sildenafil 50
mg

Sildenafil 50
mg tabletas

Sildenafil 50
mg tabletas

Sildenafil 50
mg tabletas

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Caja por 5
tabletas, blister
por 5 tabletas.

Caja por 10

tabletas, en

blister por 5
tabletas

Caja plegadiza x
1 tabletas en
blister PVC
transparente/
aluminio x 1
tableta c/u.

Caja por 2
tabletas
recubiertas en
blister PVC
incoloro /
aluminio.

Caja por 4
tabletas
recubiertas en
blister PVC
incoloro /
aluminio.

Caja por 6
tabletas
recubiertas en
blister PVC
incoloro /
aluminio.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertension
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Laboratorios
MK S.A.S.

Laboratorios
MK S.A.S.

Laboratorios
MK S.A.S.

American
Generics
S.AS.

American
Generics
S.AS.

American
Generics
S.AS.

19908074-
4

19908074-
5

19908074-
7

19908289-
1

19908289-
2

19908289-
3
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO03

INVIMA

2016M-

014753-
R2

INVIMA

2016M-

014753-
R2

INVIMA

2010 M-

014592 -
R1

INVIMA

2010 M-

014592 -
R1

INVIMA
2010 M-
014592 -

R1

INVIMA
2010 M-
014592 -

R1

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

[ 3 |
A A

Sildenafil 50
mg tabletas

Sildenafil 50
mg tabletas

Sildenafil
tabletas
recubiertas x
50 mg.

Sildenafil
tabletas
recubiertas x
50 mg.

Sildenafil
tabletas
recubiertas X
50 mg.

Sildenafil
tabletas
recubiertas x
50 mg.

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Caja por 8
tabletas
recubiertas en
blister PVC
incoloro /
aluminio.

Caja por 10
tabletas
recubiertas en
blister PVC
incoloro /
aluminio.

Frasco en PEAD
por 20 tabletas
con tapa de
polipropileno

Clister de
aluminio / PVC /
PVDC por 1
tableta en caja
por 2 tabletas.

Clister de
aluminio / PVC /
PVDC por 4
tableta en caja
por 4 tabletas.

Frasco pastillero
P/P PEAD PEBD
por 100 tabletas

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncién eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonatr.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonatr.

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

En tramite
de
renovacion

En tramite
de
renovacion

En tramite
de
renovacion

En tramite
de
renovacion

American
Generics
S.AS.

American
Generics
S.AS.

Genfar S.A.

Genfar S.A.

Genfar S.A.

Genfar S.A.

19908289-
4

19908289-
5

19908507-
1

19908507-
2

19908507~
3

19908507-
4
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

INVIMA
2010 M-
014592 -

R1

INVIMA
2010 M-
014592 -

R1

INVIMA
2012M-
0000973-
R1

INVIMA
2012M-
0000973-
R1

INVIMA
2012M-
0000973-
R1

INVIMA
2017M-
0000308-
R2

Instituto de Evaluacion

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

o 00
r vV W 3

Sildenafil
tabletas
recubiertas x
50 mg.

Sildenafil
tabletas
recubiertas x
50 mg.

Varofil 50 mg
tabletas

Varofil 50 mg
tabletas

Varofil 50 mg
tabletas

Sildenafilo
tabletas
recubiertas x
100 mg.

Tecnoldgica en Salud

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
cubierta

(gragea)

Tableta
cubierta
(gragea)

Tableta
cubierta
(gragea)

Tableta
recubierta

Blister de
aluminio / PVC
por 1 tableta en

caja por 2

tabletas.

Blister de
aluminio / PVC
por 4 tabletas en
caja por 4
tabletas.

Caja x 1 tabletas
en blister

Caja x 2 tabletas
en blister pvc-
aluminio

Caja x 4 tabletas
en blister

Caja plegadiza
por 1 tableta en
blister de PVC
transparente/
aluminio.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertension
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertension
arterial pulmonar.
Indicado en el
tratamiento de la
disfuncioén eréctil.
Tratamiento
coadyuvante en
el manejo crénico
de la
hipertension

Evidencia que promueve Confianza

En tramite
de
renovacion

En tramite
de
renovacion

En tramite
de
renovacion

En tramite
de
renovacion

En tramite
de
renovacion

Vigente

Genfar S.A.

Genfar S.A.

Inversiones
Comerfar
Ltda.

Inversiones
Comerfar
Ltda.

Inversiones
Comerfar
Ltda.

Genfar S.A.

19908507-
5

19908507-
6

19909115-
1

19909115-
2

19909115-
3

19917631-
1
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Evidencia que promueve Confianza

o 00
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arterial pulmonar

en adultos.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Sildenafilo Tableta Caja plegadiza Indicado en el Vigente Genfar S.A. 19917631-
2017M- tabletas recubierta por 2 tabletas en  tratamiento de la 2
0000308- recubiertas x blister de PVC disfuncion eréctil.
R2 100 mg. transparente/ Tratamiento
aluminio. coadyuvante en
el manejo crénico
dela
hipertension
arterial pulmonar
en adultos.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Sildenafil Tableta Caja plegadiza Tratamiento de la  En tramite Genfar S.A. 19917633-
2011M- tabletas recubierta con 1 blister PVC  disfuncion eréctil. de 1
0000340- recubiertas transparente / Tratamiento renovacion
R1 por 25 mg. aluminiopor4  ¢rénico de la
tabletas hipertension
recubiertas. arterial pulmonar.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Sildenafil Tableta Caja plegadiza Tratamiento de la  En tramite Genfar S.A. 19917633-
2011M- tabletas recubierta con 1 blister PVC  disfuncion eréctil. de 2
0000340- recubiertas transparente / Tratamiento renovacion
R1 por 25 mg. aluminio por 2 crénico de la
tabletas hipertension
recubiertas. arterial pulmonar.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Tranky(R) Tableta Caja plegadiza Coadyuvante en Pérdida Laboratorios 19919071-
2011M- tabletas cubierta con por 1 tabletaen el manejo de la Fuerza Incobra S.A. 1
0000574- pelicula blister PVC disfuncion eréctil. Ejecutoria
R1 transparente Tratamiento
/aluminio cronico de la
hipertension
arterial pulmonar.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Tranky(R) Tableta Caja plegadiza Coadyuvante en Pérdida Laboratorios 19919071-
2011M- tabletas cubiertacon  por 2 tabletas en el manejo de la Fuerza Incobra S.A. 2
0000574- pelicula blister PVC disfuncion eréctil. Ejecutoria
R1 transparente Tratamiento
/aluminio “rénico de |-

crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
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GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Tranky(R) Tableta Caja plegadiza Coadyuvante en Pérdida Laboratorios 19919071-
2011M- tabletas cubierta con  por 4 tabletas en el manejo de la Fuerza Incobra S.A. 3
0000574- pelicula blister PVC disfuncion eréctil. Ejecutoria
R1 /aluminio Tratamiento
cronico de la
hipertension
arterial pulmonar.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Tranky(R) Tableta Caja plegadiza Coadyuvante en Pérdida Laboratorios 19919071-
2011M- tabletas cubiertacon  por 5 tabletas en el manejo de la Fuerza Incobra S.A. 4
0000574- pelicula blister disfuncion eréctil. Ejecutoria
cronico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Tranky(R) Tableta Caja plegadiza Coadyuvante en Pérdida Laboratorios 19919071-
2011M- tabletas cubierta con por 10 tabletas el manejo de la Fuerza Incobra S.A. 5
0000574- pelicula en blister disfuncion eréctil. Ejecutoria
R1 PVC/aIUminiO Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Tranky(R) Tableta Caja plegadiza Coadyuvante en Pérdida Laboratorios 19919071-
2011M- tabletas cubierta con por 50 tabletas el manejo de la Fuerza Incobra S.A. 6
0000574- pelicula en blister disfuncion eréctil. Ejecutoria
cronico de la
hipertension
arterial pulmonar.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Sildenafil Tableta Caja por 1 Tratamiento de la  En tramite Anglopharma  19919303-
2011M- Tabletas cubierta con tableta en blister  disfuncién eréctil. de S.A. 1
0000483- pelicula PVC/aluminio Tratamiento renovacion
R1 crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Sildenafil Tableta Caja por 2 Tratamiento de la  En tramite Anglopharma  19919303-
2011M- Tabletas cubierta con  tabletas en blister  disfuncion eréctil. de S.A. 2
0000483- pelicula PVC/aluminio. Tratamiento renovacion
R1 crénico de la
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GO4BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO3

INVIMA
2011M-
0000483-
R1

INVIMA
2012M-
0001099-
R1

INVIMA
2012M-
0001099-
R1

INVIMA
2012M-
0001099-
R1

INVIMA
2012M-
0001099-
R1

INVIMA
2012M-
0001099-
R1

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

o 00
r vV W 3

Sildenafil
Tabletas

Vigradina
Tabletas

Vigradina
Tabletas

Vigradina
Tabletas

Vigradina
Tabletas

Vigradina
Tabletas

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Caja por 4
tabletas en blister
PVC/aluminio

Cajaporl
tableta en blister
de PVC/
aluminio

Caja por 2
tabletas en blister
de PVC/
aluminio

Caja por 10
tabletas en blister
de PVC/
aluminio

Caja por 30
tabletas en blister
de PVC/
aluminio

Caja por 4
tabletas en
blister de PVC /
aluminio

arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncioén eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonatr.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonatr.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncién eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Evidencia que promueve Confianza

En tramite
de
renovacion

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Anglopharma
S.A.

Bioquifar
Pharmaceutic
aS.A.

Bioquifar
Pharmaceutic
aS.A.

Bioquifar
Pharmaceutic
aS.A.

Bioquifar
Pharmaceutic
aS.A.

Bioquifar
Pharmaceutic
aS.A.

19919303-
3

19923970-
1

19923970-
2

19923970-
3

19923970-
4

19923970-
5
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

INVIMA
2012M-
0001099-
R1

INVIMA
2012M-
0001238-
R1

INVIMA
2012M-
0001238-
R1

INVIMA
2012M-
0001238-
R1

INVIMA
2012M-
0001238-
R1

INVIMA
2012M-
0001238-
R1

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

o 00
r vV W 3

Vigradina

Tabletas

Elebra

Elebra

Elebra

Elebra

Elebra

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Caja por 6
tabletas en blister
de PVC/
aluminio

Caja por 1
tableta en un
blister de
PVC/aluminio.

Caja por 2
tabletas en dos
blisteres de
PVC/aluminio
(blister por 1
tableta).

Caja por 80
tabletas 80
blisteres de
PVC/aluminio
(blister por 1
tableta).

Uso institucional:
caja por 400
tabletas en 80
blisteres de
PVC/aluminio,
por 5 tabletas.

Uso institucional:
caja por 2
tabletas

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Pérdida
Fuerza
Ejecutoria

Pérdida
Fuerza
Ejecutoria

Pérdida
Fuerza
Ejecutoria

Pérdida
Fuerza
Ejecutoria

Pérdida
Fuerza
Ejecutoria

Bioquifar
Pharmaceutic
a S.A.

Takeda S.A.S.

Takeda S.A.S.

Takeda S.A.S.

Takeda S.A.S.

Takeda S.A.S.

19923970-
6

19927538-
1

19927538-
2

19927538-
3

19927538-
4

19927538-
11
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Evidencia que promueve Confianza

GO04BEO3

GO4BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO03

INVIMA
2012M-
0001238-
R1

INVIMA
2012M-
0001238-
R1

INVIMA
2012M-
0001238-
R1

INVIMA
2012M-
0001238-
R1

INVIMA
2012M-
0001869-
R1

INVIMA
2012M-
0001869-
R1

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

[ 3 |
A A

Elebra

Elebra

Elebra

Elebra

Sildenafilo 50
mg

Sildenafilo 50
mg

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Uso institucional:
caja por 80
tabletas 80
blisteres de

PVC/aluminio
(blister por 1
tableta).

Uso institucional:
caja por 100
tabletas 100
blisteres de

PVC/aluminio
(blister por 1
tableta).

Uso institucional:
caja por 50

tabletas en 50
blister por 1
tableta

Caja por 50
tabletas en 50
blister por 1
tableta.

Caja por 1
tableta en blister
de PVC/aluminio.

Caja por 2
tabletas en blister
de PVC/aluminio.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonatr.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Pérdida
Fuerza
Ejecutoria

Pérdida
Fuerza
Ejecutoria

Pérdida
Fuerza
Ejecutoria

Pérdida
Fuerza
Ejecutoria

Vigente

Vigente

Takeda S.A.S.

Takeda S.A.S.

Takeda S.A.S.

Takeda S.A.S.

Laboratorios
Pauly
Pharmaceutic
al S.AS

Laboratorios
Pauly
Pharmaceutic
al S.A.S

19927538-
7

19927538-
8

19927538-
9

19927538-
10

19931560-
1

19931560-
2
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

INVIMA
2013M-
0002588-
R1

INVIMA
2013M-
0002588-
R1

INVIMA
2013M-
0002588-
R1

INVIMA
2014M-
0002511-
R1

INVIMA
2014M-
0002511-
R1

INVIMA
2014M-
0002511-
R1

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

[ 3 |
A A

Sildenafil 50
mg

Sildenafil 50
mg

Sildenafil 50
mg

Eroxim Fast
Instantab

Eroxim Fast
Instantab

Eroxim Fast
Instantab

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta
masticable

Tableta
masticable

Tableta
masticable

Caja x 1 tableta
recubierta en
blister de PVC

incoloro/aluminio.

Caja x 2 tabletas
recubierta en
blister de PVC

incoloro/aluminio.

Caja x 4 tabletas
recubierta en
blister de PVC

incoloro/aluminio.

Cajapor 1
tableta
masticable en
blister de PVDC

incoloro/aluminio.

Caja por 2
tabletas
masticables en
blister de PVDC

incoloro/aluminio.

Caja por 4
tabletas
masticables en
blister de PVDC

incoloro/aluminio.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Distribuciones
Uquifa S.A.S.

Distribuciones
Uquifa S.A.S.

Distribuciones
Uquifa S.A.S.

Lafrancol
Internacional
S.AS.

Lafrancol
Internacional
S.AS.

Lafrancol
Internacional
S.AS.

19936320-
1

19936320-
2

19936320-
3

19937070-
1

19937070-
2

19937070-
3
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GO04BEO3

GO4BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BE0O3

INVIMA
2014M-
0002511-
R1

INVIMA
2014M-
0002511-
R1

INVIMA
2014M-
0002511-
R1

INVIMA
2014M-
0002511-
R1

INVIMA
2014M-
0002511-
R1

INVIMA
2015M-
0003594-
R1

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

[ 3 |
A A

Eroxim Fast
Instantab

Eroxim Fast
Instantab

Eroxim Fast
Instantab

Eroxim Fast
Instantab

Eroxim Fast
Instantab

Biflace 50 mg

Tableta
masticable

Tableta
masticable

Tableta
masticable

Tableta
masticable

Tableta
masticable

Tableta
cubierta con
pelicula

Caja con 12
cajas por 2
tabletas
masticables en
blister de PVDC
incoloro /
aluminio.
Cajapor 1
tableta
masticable en
blister de PVC/
PE/ PVDC
incoloro/
aluminio.
Caja por 2
tabletas
masticables en
blister de PVC/
PE/ PVDC
incoloro/
aluminio.
Caja por 4
tabletas
masticables en
blister de PVC/
PE/ PVDC
incoloro/
aluminio.

Caja con 12
cajas por 2
tabletas
masticables en
blister de
PVC/PE/PVDC
incoloro/ aluminio
Caja x 1 tableta
en blister
PVC/aluminio

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncién eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Lafrancol
Internacional
S.AS.

Lafrancol
Internacional
S.AS.

Lafrancol
Internacional
S.AS.

Lafrancol
Internacional
S.AS.

Lafrancol
Internacional
S.AS.

Cooperativa
Nacional de
Droguistas
Detallistas
Copidrogas

19937070-
5

19937070-
6

19937070-
7

19937070-
8

19937070-
9

19942065-
1
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Evidencia que promueve Confianza

[ 3 |
r vV W 3

GO04BEO03 INVIMA Sildenafil  Biflace 50 mg Tableta Caja x 2 tabletas  Tratamiento de la Vigente Cooperativa 19942065-
2015M- cubierta con en blister disfuncion eréctil. Nacional de 2
0003594- pelicula PVC/aluminio Tratamiento Droguistas
R1 Crénico de la Detallistas
hipertensién Copidrogas
arterial pulmonar.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil  Biflace 50 mg Tableta Caja x 4 tabletas  Tratamiento de la Vigente Cooperativa 19942065-
2015M- cubierta con en blister disfuncién eréctil. Nacional de 3
0003594- pelicula PVC/aluminio Tratamiento Droguistas
R1 Crénico de |a Deta“istas
hipertensién Copidrogas
arterial pulmonar.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Sinfer 50 mg Tableta Caja por 2 Tratamiento de la Vigente Procaps S.A.  19942115-
2014M- recubierta tabletas disfuncién eréctil. 1
0003186 recubiertas en Tratamiento
R-1 blister PVC- cronico de la
PVDC/aluminio x hipertension
2 tab_letas arterial pulmonar.
recubiertas.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Sinfer 50 mg Tableta Caja por 4 Tratamiento de la Vigente Procaps S.A.  19942115-
2014M- recubierta tabletas disfuncién eréctil. 2
0003186 recubiertas en Tratamiento
R-1 blister PVC- cronico de la
PVDC/aluminio x hipertension
2 tab_letas arterial pulmonar.
recubiertas.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Sinfer 50 mg Tableta Caja por 1 Tratamiento de la Vigente Procaps S.A.  19942115-
2014M- recubierta tableta disfuncién eréctil. 3
0003186 recubiertas en Tratamiento
PVDC/aluminio x hipertension
1 tab_leta arterial pulmonar.
recubierta.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Sildenafil 50 Tableta Caja por 1 blister ~ Tratamiento de la Vigente Laboratorios 19944066-
2015M- mg tableta masticable PVDC disfuncion eréctil. La Santé S.A. 1
0003508- masticable transparente/ Tratamiento
R1 aluminio por 1 crénico de la
tableta.

hipertensién
arterial pulmonar.
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Evidencia que promueve Confianza

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

INVIMA
2015M-
0003508-
R1

INVIMA
2015M-
0003508-
R1

INVIMA
2016M-
0003937-
R1

INVIMA
2016M-
0003937-
R1

INVIMA
2006M-
0006376

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

[ 3 |
A A

Sildenafil 50 Tableta
mg tableta masticable
masticable

Sildenafil 50 Tableta
mg tableta masticable
masticable

Gelpin Cépsula
blanda
Gelpin Cépsula
blanda
Temple Tableta

Caja por 2 blister
PVDC
transparente/
aluminio por 1
tableta.

Caja por 4 blister
PVDC
transparente/
aluminio por 1
tableta.

Cajax2
capsulas blandas
de gelatina, en
blister PVC-
PVDC incoloro
transparente/Alu
minio x 2
capsulas blandas
de gelatina.
Caja display: 12
Cajas, cada una
X 2 capsulas
blandas de
gelatina, en
blister PVC-
PVDC incoloro
transparente/Alu
minio x 2
cépsulas blandas
de gelatina.
Blister PVC
transparente /
aluminio por 10
tabletas, en caja
por 10 tabletas

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vencido

Laboratorios 19944066-
La Santé S.A. 2

Laboratorios 19944066-
La Santé S.A. 3

Colmed Ltda 19947342-
1

Colmed Ltda 19947342-
2

Axioma 19948243-
Laboratorios 1

E.U.

77



GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

INVIMA
2006M-
0006376

INVIMA
2006M-
0006376

INVIMA
2006M-
0006376

INVIMA
2006M-
0006376

INVIMA
2006M-
0006376

INVIMA
2016M-
0004241-
R1

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

[ 3 |
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Temple

Temple

Temple

Temple

Temple

Erassin 100
mg tabletas

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta
cubierta con
pelicula

Blister PVC
transparente /
aluminio por 4

tabletas, en caja
por 4 tabletas

Blister PVC
transparente /
aluminio por 1
tableta, en caja

por 1 tableta

Blister PVC
transparente /
aluminio por 2

tabletas, en caja
por 2 tabletas

Blister PVC
transparente /
aluminio por 3

tabletas, en caja
por 3 tabletas

Blister PVC
transparente /
aluminio por 6

tabletas, en caja
por 6 tabletas

Caja por 1
tableta en blister
PVC/aluminio

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Evidencia que promueve Confianza

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vigente

Axioma
Laboratorios
E.U.

Axioma
Laboratorios
E.U.

Axioma
Laboratorios
E.U.

Axioma
Laboratorios
E.U.

Axioma
Laboratorios
E.U.

Laboratorio
Internacional
de Colombia
S.AS -
LABINCO
S.AS

19948243-
2

19948243-
3

19948243-
4

19948243-
5

19948243-
6

19948962-
1
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

INVIMA
2016M-
0004241-
R1

INVIMA
2016M-
0004241-
R1

INVIMA
2016M-
0004241-
R1

INVIMA
2016M-
0004241-
R1

INVIMA
2016M-
0004241-
R1

INVIMA
2016M-
0005393-
R1

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

[ 3 |
A A

Erassin 100
mg tabletas

Erassin 100
mg tabletas

Erassin 100
mg tabletas

Erassin 100
mg tabletas

Erassin 100
mg tabletas

Sildenafil 50
mg tabletas
masticables

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
masticable

Caja por 2
tabletas en blister
PVC/aluminio

Caja por 4
tabletas en blister
PVC/aluminio

Cajapor 1,
tableta en blister
PVC/aluminio
institucional.

Caja 2 tabletas
en blister
PVC/aluminio
institucional.

Caja 4 tabletas
en blister
PVC/aluminio
institucional.

Caja por 1
tableta
masticable en
blister
PVC/PE/PVDC
incoloro/Aluminio

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Laboratorio
Internacional
de Colombia
S.AS-
LABINCO
S.AS

Laboratorio
Internacional
de Colombia
S.AS-
LABINCO
S.AS

Laboratorio
Internacional
de Colombia
SAS-
LABINCO
S.AS

Laboratorio
Internacional
de Colombia
S.AS-
LABINCO
S.AS

Laboratorio
Internacional
de Colombia
S.AS -
LABINCO
S.A.S

American
Generics
S.AS.

19948962-
2

19948962-
3

19948962-
4

19948962-
5

19948962-
6

19960073-
2
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

INVIMA
2016M-
0005393-
R1

INVIMA
2016M-
0005393-
R1

INVIMA
2006M-
0005843

INVIMA
2006M-
0005843

INVIMA
2006M-
0005843

INVIMA
2006M-
0005843

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

[ 3 |
A A

Sildenafil 50
mg tabletas
masticables

Sildenafil 50
mg tabletas
masticables

Sildenafil 50
mg

Sildenafil 50
mg

Sildenafil 50
mg

Sildenafil 50
mg

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Tableta
masticable

Tableta
masticable

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Caja por 2
tabletas
masticables en
blister
PVC/PE/PVDC
incoloro/Aluminio

Caja por 4
tabletas
masticables en
blister
PVC/PE/PVDC
incoloro/Aluminio

Cajapor 1l
tableta en blister
aluminio/PVC

Caja por 2
tabletas en blister
aluminio/PVC

Caja por 3
tabletas en blister
aluminio/PVC

Caja por 4
tabletas en blister
aluminio/PVC

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Evidencia que promueve Confianza

Vigente American 19960073-
Generics 3
S.AS.
Vigente American 19960073-
Generics 4
S.AS.
Vencido Laboratorios 19963441-
Naturmedik 1
S.A.S
Vencido Laboratorios 19963441-
Naturmedik 2
S.A.S
Vencido Laboratorios 19963441-
Naturmedik 3
S.A.S
Vencido Laboratorios 19963441-
Naturmedik 4
S.A.S
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

INVIMA
2006M-
0005843

INVIMA
2007M-
0006970

INVIMA
2007M-
0006970

INVIMA
2006M-
0006047

INVIMA
2006M-
0006047

INVIMA
2006M-
0006047

Instituto de Evaluacion

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

o 00
r vV W 3

Sildenafil 50
mg

Sildenafilo 50
mg Tabletas

Sildenafilo 50
mg Tabletas

Sildenafil 50
mg

Sildenafil 50
mg

Sildenafil 50
mg

Tecnoldgica en Salud

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Caja por 5
tabletas en blister
aluminio/PVC

Caja por 2
tabletas en blister
PVDC
transparente/alu
minio

Caja por 10
tabletas en blister
PVDC
transparente/alu
minio

Cajapor 1
tableta en blister
aluminio/PVC.

Caja por 2
tabletas en blister
aluminio/PVC.

Caja por 4
tabletas en blister
aluminio/PVC.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Evidencia que promueve Confianza

Vencido

En tramite
de
renovacion

En tramite
de
renovacion

En tramite
de
renovacion

En tramite
de
renovacion

En tramite
de
renovacion

Laboratorios
Naturmedik
S.A.S

ICOM
Industria
Colombiana
De
Medicamento
s S.AS

ICOM
Industria
Colombiana
De
Medicamento
s S.AS

Lafrancol
Internacional
S.AS.

Lafrancol
Internacional
S.AS.

Lafrancol
Internacional
S.AS.

19963441-
5

19965057-
1

19965057-
2

19965487-
1

19965487-
2

19965487-
3
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

INVIMA
2006M-
0006047

INVIMA
2006M-
0006047

INVIMA
2006M-
0006047

INVIMA
2007M-
0006822

INVIMA
2007M-
0006822

INVIMA
2007M-
0006822

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

o 00
r vV W 3

Sildenafil 50
mg

Sildenafil 50
mg

Sildenafil 50
mg

Eroxim 100
mg

Eroxim 100
mg

Eroxim 100
mg

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Caja por 6
tabletas en blister
aluminio/PVC.

Caja por 8
tabletas en blister
aluminio/PVC.

Caja por 10
tabletas en blister
aluminio/PVC.

Estuche por 1
tableta en blister
PVC incoloro
/aluminio por 1
tableta

Estuche por 2
tabletas en blister
PVC incoloro
/aluminio por 1
tableta

Estuche por 4
tabletas en blister
PVC incoloro
/aluminio por 1
tableta

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Evidencia que promueve Confianza

En tramite
de
renovacion

En tramite
de
renovacion

En tramite
de
renovacion

En tramite
de
renovacion

En tramite
de
renovacion

En tramite
de
renovacion

Lafrancol
Internacional
S.AS.

Lafrancol
Internacional
S.AS.

Lafrancol
Internacional
S.AS.

Laboratorio
Franco
Colombiano
Lafrancol
S.AS.

Laboratorio
Franco
Colombiano
Lafrancol
S.AS.

Laboratorio
Franco
Colombiano
Lafrancol
S.A.S.

19965487-
4

19965487-
5

19965487-
6

19973411-
1

19973411-
2

19973411-
3
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO03

GO04BEO3

INVIMA
2007M-
0006811

INVIMA
2007M-
0006811

INVIMA
2007M-
0006811

INVIMA
2007M-
0006975

INVIMA
2007M-
0007254

INVIMA
2007M-
0007254

Instituto de Evaluacion

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

o 00
r vV W 3

Sildenafil 100
mg

Sildenafil 100
mg

Sildenafil 100
mg

Efeza tableta
recubierta

Sildenafil 25
mg

Sildenafil 25
mg

Tecnoldgica en Salud

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta de
liberacion
prolongada

Tableta de
liberacion
prolongada

Estuche por 1
tableta en blister
x 1 tableta

Estuche por 2
tabletas en blister
x 1 tableta

Estuche por 4
tabletas en blister
x 1 tableta

Caja con dos
tabletas
recubiertas en
blister de
PVC/aluminio

Caja x 1 tableta
recubierta en
blister PVC
incoloro/aluminio

Caja x 2 tabletas
recubiertas en
blister PVC
incoloro/aluminio
x 1 tableta
recubierta

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncioén eréctil.
Tratamiento
crénico de la

Evidencia que promueve Confianza

En tramite
de
renovacion

En tramite
de
renovacion

En tramite
de
renovacion

En tramite
de
renovacion

Vigente

Vigente

American
Generics
S.AS.

American
Generics
S.AS.

American
Generics
S.AS.

Biochem
Farmacéutica
de Colombia

S.A.

American
Generics
S.A.S.

American
Generics
S.AS.

19973412-
1

19973412-
2

19973412-
3

19974300-
1

19975424-
1

19975424-
2
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GO4BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO3

INVIMA
2007M-
0007254

INVIMA
2008M-
0008368

INVIMA
2008M-
0008368

INVIMA
2008M-
0007971

INVIMA
2008M-
0007971

INVIMA
2007M-
0007533

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

[ 3 |
A A

Sildenafil 25
mg

Ejertol
tabletas
masticables
50 mg

Ejertol
tabletas
masticables
50 mg

Ejertol(R)
tabletas
masticables
100 mg

Ejertol(R)
tabletas
masticables
100 mg

Betafortan
tabletas
masticables
50 mg

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Tableta de
liberacion
prolongada

Tableta
masticable

Tableta
masticable

Tableta
masticable

Tableta
masticable

Tableta
masticable

Caja x 4 tabletas
recubiertas en
blister PVC
incoloro/aluminio
x 1 tableta
recubierta

Caja plegadiza
en cartulina con
1 tableta en
blister
PVC/aluminio

Caja plegadiza
en cartulina con
2 tabletas en
blister
PVC/aluminio

Blister de
aluminio / PVC
transparente por
1 tableta
masticable, en
caja de cartulina

Blister de
aluminio / PVC
transparente por
2 tabletas
masticables, en
caja de cartulina

Caja de cartulina
por 1 blister PVC
aluminio por 1
tableta

arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncioén eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncién eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

American
Generics
S.AS.

Biogen
Laboratorios
de Colombia

S.A.

Biogen
Laboratorios
de Colombia

S.A.

Biogen
Laboratorios
de Colombia

S.A.

Biogen
Laboratorios
de Colombia

S.A.

Anglopharma
S.A.

19975424-
3

19976362-
1

19976362-
2

19976517-
1

19976517-
2

19978781-
1
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

INVIMA
2007M-
0007533

INVIMA
2007M-
0007533

INVIMA
2008M-
0008192

INVIMA
2008M-
0008192

INVIMA
2008M-
0008192

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

[ 3 |
A A

Betafortan
tabletas
masticables
50 mg

Betafortan
tabletas
masticables
50 mg

Gelpin Fast
25 mg

Gelpin Fast
25 mg

Gelpin Fast
25 mg

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Tableta
masticable

Tableta
masticable

Tableta
dispersable

Tableta
dispersable

Tableta
dispersable

Caja de cartulina
por 1 blister PVC
aluminio por 2
tabletas

Caja de cartulina
por 1 blister PVC
aluminio por 4
tableta

Cajaporl
tableta
orodispersable
en empaque
individual tipo
blister aluminio -
triflex 11 gris por 1
tableta
orodispersable
Caja por 2
tabletas
orodispersable
en empaque
individual tipo
blister aluminio -
triflex Il gris por 2
tabletas
orodispersables
Caja por 1
tableta
orodispersable
en empaque
individual tipo
blister aluminio -
aluminio por 1
tabletas
orodispersable
cada uno

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Evidencia que promueve Confianza

Vigente Anglopharma  19978781-
S.A. 2

Vigente Anglopharma  19978781-
S.A. 3

Vigente Colmed Ltda  19981237-
1

Vigente Colmed Ltda  19981237-
2

Vigente Colmed Ltda  19981237-
9
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Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Evidencia que promueve Confianza

o 00
r vV W 3

GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Gelpin Fast Tableta Caja por 2 Tratamiento de la Vigente Colmed Ltda  19981237-
2008M- 25 mg dispersable tabletas disfuncién eréctil. 10
0008192 orodispersables  Tratamiento
en empaque crénico de la
individual tipo hipertensién
b||ste( qlumlnlo ©  arterial pulmonar.
aluminio por 1
tableta
orodispersable
cada uno
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Gelpin Fast Tableta Caja por 4 Tratamiento de la Vigente Colmed Ltda  19981237-
2008M- 25 mg dispersable tabletas disfuncion eréctil. 11
0008192 orodispersables  Tratamiento
_€n empaque crénico de la
individual tipo hipertensién
blister aluminio - 5 erial pulmonar.
aluminio por 1
tableta
orodispersable
cada uno
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Gelpin Fast Tableta Caja por 10 Tratamiento de la Vigente Colmed Ltda  19981237-
2008M- 25 mg dispersable tabletas disfuncion eréctil. 12
0008192 orodispersables  Tratamiento
‘en empaque crénico de la
individual tipo pipertension
blister aluminio - 5 erial pulmonar.
aluminio por 1
tableta
orodispersable
cada uno
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Gelpin Fast Tableta Caja por 4 Tratamiento de la Vigente Colmed Ltda  19981237-
2008M- 25 mg dispersable tabletas en disfuncion eréctil. 3
0008192 empaque Tratamiento
individual tlpO cronico de la
blistgr aluminio - hipertension
triflex por 4 arterial pulmonar.
tabletas.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Gelpin Fast Tableta Caja por 10 Tratamiento de la Vigente Colmed Ltda  19981237-
2008M- 25 mg dispersable tabletas en disfuncion eréctil. 4
0008192 empaque Tratamiento
individual tIpO cronico de la
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

INVIMA
2008M-
0008192

INVIMA
2008M-
0008192

INVIMA
2008M-
0008192

INVIMA
2008M-
0008192

INVIMA
2008M-
0008165

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

[ 3 |
A A

Gelpin Fast
25 mg

Gelpin Fast
25 mg

Gelpin Fast
25 mg

Gelpin Fast
25 mg

Gelpin Fast
50 mg

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Tableta
dispersable

Tableta
dispersable

Tableta
dispersable

Tableta
dispersable

Tableta
dispersable

blister aluminio -
triflex por 10
tabletas.
Cajapor 1
tableta en
empaque
individual tipo
blister aluminio -
fill aclar por 1
tableta.
Caja por 2
tabletas en
empaque
individual tipo
blister aluminio -
fill aclar por 2
tabletas.
Caja por 4
tabletas en
empaque
individual tipo
blister aluminio -
fill aclar por 4
tabletas.
Caja por 10
tabletas en
empaque
individual tipo
blister aluminio -
fill aclar por 10
tabletas.
Caja por 1
tableta
orodispersable
en empaque
individual tipo
blister aluminio-
triflex por 1
tableta
orodispersable.

hipertensién
arterial pulmonatr.

Tratamiento de la
disfuncién eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Evidencia que promueve Confianza

Vigente Colmed Ltda 1998;237-
Vigente Colmed Ltda 1998;237-
Vigente Colmed Ltda 199871237-
Vigente Colmed Ltda 1998{:31237-
Vigente Colmed Ltda 199811319-
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO3

INVIMA
2008M-
0008165

INVIMA
2008M-
0008165

INVIMA
2008M-
0008165

INVIMA
2008M-
0008165

INVIMA
2008M-
0008165

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

[ 3 |
A A

Gelpin Fast
50 mg

Gelpin Fast
50 mg

Gelpin Fast
50 mg

Gelpin Fast
50 mg

Gelpin Fast
50 mg

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Tableta
dispersable

Tableta
dispersable

Tableta
dispersable

Tableta
dispersable

Tableta
dispersable

Caja por 2
tabletas
orodispersables
en empaque
individual tipo
blister aluminio-
triflex por 2
tabletas
orodispersables.
Caja por 4
tableta
orodispersables
en empaque
individual tipo
blister aluminio-
triflex por 4
tabletas
orodispersables.
Caja por 10
tabletas
orodispersables
en empaque
individual tipo
blister aluminio-
triflex por 10
tabletas
orodispersables.
Caja por 1
tableta
orodispersable
en empague
individual tipo
blister aluminio -
fill aclar por 1
tableta
orodispersable.
Caja por 2
tabletas
orodispersables
en empague
individual tipo

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Colmed Ltda

Colmed Ltda

Colmed Ltda

Colmed Ltda

Colmed Ltda

19981319-
2

19981319-
3

19981319-
4

19981319-
5

19981319-
6
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

INVIMA
2008M-
0008165

INVIMA
2008M-
0008165

INVIMA
2008M-
0008165

INVIMA
2008M-
0008165

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

[ 3 |
A A

Gelpin Fast
50 mg

Gelpin Fast
50 mg

Gelpin Fast
50 mg

Gelpin Fast
50 mg

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Tableta
dispersable

Tableta
dispersable

Tableta
dispersable

Tableta
dispersable

blister aluminio -
fill aclar por 2
tabletas
orodispersables.
Caja por 4
tabletas
orodispersables
en empaque
individual tipo
blister aluminio -
fill aclar por 4
tabletas
orodispersables.
Caja por 10
tabletas
orodispersables
en empaque
individual tipo
blister aluminio -
fill aclar por 10
tabletas
orodispersables
Caja por 1
tableta
orodispersable
en empaque
individual tipo
blister aluminio-
aluminio por 1
tableta
orodispersable.
Caja por 2
tabletas
orodispersables
en empaque
individual tipo
blister aluminio -
aluminio por 2
tabletas
orodispersables

hipertensién
arterial pulmonatr.

Tratamiento de la
disfuncién eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonatr.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Colmed Ltda

Colmed Ltda

Colmed Ltda

Colmed Ltda

19981319-
7

19981319-
8

19981319-
9

19981319-
10
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO3

GO04BEO3

INVIMA
2008M-
0008165

INVIMA
2008M-
0008165

INVIMA
2008M-
0008358

INVIMA
2008M-
0008358

INVIMA
2008M-
0008395

INVIMA
2008M-
0008395

Instituto de Evaluacion

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

o 00
r vV W 3

Gelpin Fast
50 mg

Gelpin Fast
50 mg

Sinota 50 mg
tabletas

Sinota 50 mg
tabletas

Plenifil
Sindenafil 50
mg

Plenifil
Sindenafil 50
mg

Tecnoldgica en Salud

Tableta
dispersable

Tableta
dispersable

Tableta

Tableta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Caja por 4
tabletas
orodispersables
en empaque
individual tipo
blister aluminio -
aluminio por 4
tabletas
orodispersables
Caja por 10
tabletas
orodispersables
en empaque
individual tipo
blister aluminio -
aluminio por 10
tabletas
orodispersables
Blister de PVC
transparente /
aluminio, en caja
plegadiza por 1
tableta.

Blister de PVC
transparente /
aluminio, en caja
plegadiza por 2
tabletas.

Caja por 4
tabletas
recubiertas en
blister
PVC/aluminio

Cajapor 1
tableta recubierta
en blister PVC/

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncioén eréctil.

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Colmed Ltda

Colmed Ltda

Farmacoop

Farmacoop

Okasa
Pharma PVT
LTD.

Okasa
Pharma PVT
LTD.

19981319-
11

19981319-
12

19981670-
1

19981670-
2

19989373-
1

19989373-
2
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GO4BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

INVIMA
2008M-
0008395

INVIMA
2008M-
0008395

INVIMA
2008M-
0008402

INVIMA
2008M-
0008402

INVIMA
2008M-
0008402

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Plenifil
Sindenafil 50
mg

Plenifil
Sindenafil 50
mg

Plenifil
Sildenafil 100
mg

Plenifil
Sildenafil 100
mg

Plenifil
Sildenafil 100
mg

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

aluminio. 1 blister
por 1 tableta
recubierta.

Caja por 2
tabletas
recubierta en
blister PVC/
aluminio. 1 blister
por 2 tabletas
recubierta

Caja por 3
tabletas
recubierta en
blister PVC/
aluminio. 1 blister
por 3 tabletas
recubierta.

Caja x 4 tabletas
recubiertas en
blister
PVC/aluminio. 1
blister por 4
tabletas

Caja x 1 tableta
recubierta en
blister
PVC/aluminio. 1
blister por 1
tableta

Caja x 2 tabletas
recubiertas en
blister
PVC/aluminio. 1

Tratamiento
cronico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncioén eréctil.
Tratamiento
cronico de la

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Okasa
Pharma PVT
LTD.

Okasa
Pharma PVT
LTD.

Okasa
Pharma PVT
LTD.

Okasa
Pharma PVT
LTD.

Okasa
Pharma PVT
LTD.

19989373-
3

19989373-
4

19989375-
1

19989375-
2

19989375-
3
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO3

GO04BEO3

INVIMA
2008M-
0008402

INVIMA
2008M-
0008710

INVIMA
2008M-
0008710

INVIMA
2008M-
0008710

INVIMA
2008M-
0008710

INVIMA
2008M-
0008710

Instituto de Evaluacion

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

o 00
r vV W 3

Plenifil
Sildenafil 100
mg

Megagold 50
mg tabletas

Megagold 50
mg tabletas

Megagold 50
mg tabletas

Megagold 50
mg tabletas

Megagold 50
mg tabletas

Tecnoldgica en Salud

Tableta
recubierta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

blister por 2
tabletas

Caja x 3 tabletas
recubiertas en
blister
PVC/aluminio. 1
blister por 3
tabletas

Blister PVC
transparente/
aluminio por 1
tableta en caja

Blister PVC
transparente/
aluminio por 2

tabletas en caja

Blister PVC
transparente/
aluminio por 3

tabletas en caja

Blister PVC
transparente/
aluminio por 4

tabletas en caja

Blister PVC
transparente/
aluminio por 5

tabletas en caja

hipertensién
arterial pulmonatr.

Tratamiento de la
disfuncién eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonatr.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncién eréctil.
Tratamiento
crénico de la

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Okasa
Pharma PVT
LTD.

Mazo
Marulanda
Renet

Mazo
Marulanda
Renet

Mazo
Marulanda
Renet

Mazo
Marulanda
Renet

Mazo
Marulanda
Renet

19989375-
4

19989705-
1

19989705-
2

19989705-
3

19989705-
4

19989705-
5
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GO4BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO3

INVIMA
2008M-
0008710

INVIMA
2008M-
0008710

INVIMA
2008M-
0008710

INVIMA
2008M-
0009057

INVIMA
2008M-
0009057

INVIMA
2008M-
0008869

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

[ 3 |
A A

Megagold 50
mg tabletas

Megagold 50
mg tabletas

Megagold 50
mg tabletas

Efeza Fast
tableta
masticable

Efeza Fast
tableta
masticable

Sildenafilo
50mg tabletas
recubiertas

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta
masticable

Tableta
masticable

Tableta
recubierta

Blister PVC
transparente/
aluminio por 10
tabletas en caja

Blister PVC
transparente/
aluminio por 20
tabletas en caja

Blister PVC
transparente/
aluminio por 30
tabletas en caja

Caja plegadiza
por 1 tableta
masticable blister
PVDC aluminio
por 1 tableta
masticable

Caja plegadiza
por 2 tabletas
masticable blister
PVDC aluminio
por 2 tabletas
masticables

Caja con blister
de PVC/PVDC
(250/130)
micrones x143
mm /aluminio por

arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncioén eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonatr.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Tratamiento

coadyuvante en
el manejo crénico
de la

hipertensién

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Mazo
Marulanda
Renet

Mazo
Marulanda
Renet

Mazo
Marulanda
Renet

Biochem
farmacéutica
de Colombia

S.A.

Biochem
farmacéutica
de Colombia

S.A.

Genfar S.A.

19989705-
6

19989705-
7

19989705-
8

19991149-
1

19991149-
2

19993835-
1
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GO4BEO3 INVIMA
2008M-

0008869

GO04BEO3 INVIMA
2008M-

0008869

GO04BEO3 INVIMA
2008M-

0008869

GO04BEO3 INVIMA
2008M-

0008627

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

dos (2) tabletas
en caja.

Sildenafil Sildenafilo Tableta Caja con blister
50mg tabletas recubierta de PVC/PVDC
recubiertas (250/130)
micrones x143
mm /aluminio por
cuatro (4)
tabletas en caja.
Sildenafil Sildenafilo Tableta Caja con blister
50mg tabletas recubierta de PVC 250
recubiertas micrones x 134
mm /aluminio por
dos (2) tabletas
en caja.
Sildenafil Sildenafilo Tableta Caja con blister
50mg tabletas recubierta de PVC 250
recubiertas micrones x 134
mm /aluminio por
cuatro (4)
tabletas en caja.
Sildenafil Sildenafil Tableta Caja de cartulina
50mg tabletas masticable por 1 blister
masticables PVC/PVDC
aluminio por 2
tabletas

arterial pulmonar
en adultos.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento

coadyuvante en
el manejo crénico
de la
hipertension
arterial pulmonar
en adultos.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento

coadyuvante en
el manejo crénico
de la
hipertension
arterial pulmonar
en adultos.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento

coadyuvante en
el manejo crénico
de la
hipertension
arterial pulmonar
en adultos.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Evidencia que promueve Confianza

Vigente Genfar S.A.
Vigente Genfar S.A.
Vigente Genfar S.A.
Vigente Winthrop
Pharmaceutic
als de
Colombia S.A.

19993835-
2

19993835-
3

19993835-
4

19993837-
1
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

INVIMA
2009M-
0009255

INVIMA
2013M-
0014523

INVIMA
2013M-
0014523

INVIMA
2013M-
0014523

INVIMA
2013M-
0014523

INVIMA
2013M-
0014523

Instituto de Evaluacion

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

o 00
r vV W 3

Plenifil 25 mg
tabletas
recubiertas

Sildenafilo 50
mg tabletas

Sildenafilo 50
mg tabletas

Sildenafilo 50
mg tabletas

Sildenafilo 50
mg tabletas

Sildenafilo 50
mg tabletas

Tecnoldgica en Salud

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Caja con 1 blister
de PVC/aluminio
con 4 tabletas

Blister
PVC/aluminio.
Caja por un (1)
blister por una
tableta
recubierta.

Blister
PVC/aluminio.
Caja por dos (2)
blister por una
tableta
recubierta.

Blister
PVC/aluminio.
Caja por un (1)
blister por dos
tabletas
recubiertas.

Blister
PVC/aluminio.
Caja por cuatro
(4) blister por una
tableta recubierta
cada uno.

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

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncioén eréctil.
Tratamiento
cronico de la

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Okasa

Pharma PVT.

LTD.

Memphis

Products S.A.

Memphis

Products S.A.

Memphis

Products S.A.

Memphis

Products S.A.

Memphis

Products S.A.

19994618-
1

19997353-
1

19997353-
2

19997353-
3

19997353-
4

19997353-
5
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO3

GO04BEO3

INVIMA
2013M-
0014523

INVIMA
2013M-
0014523

INVIMA
2010M-
0010743

INVIMA
2010M-
0010743

INVIMA
2010M-
0010743

INVIMA
2010M-
0010743

Instituto de Evaluacion

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

o 00
r vV W 3

Sildenafilo 50
mg tabletas

Sildenafilo 50
mg tabletas

Brios Komplet
Man

Brios Komplet
Man

Brios Komplet
Man

Brios Komplet
Man

Tecnoldgica en Salud

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

recubiertas cada
uno.

Blister
pvc/aluminio.
Caja por ocho (8)
blister por una
tableta recubierta
cada uno.

Blister
PVC/aluminio.
Caja por cuatro
(4) blister por dos
tabletas
recubiertas cada
uno.

Caja plegadiza
por 1 tableta en
blister
PVC/aluminio.

Caja plegadiza
por 2 tabletas en
blister
PVC/aluminio

Caja plegadiza
por 3 tabletas en
blister
PVC/aluminio

Caja plegadiza
por 4 tabletas en

hipertensién
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncién eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertension
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncioén eréctil.

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Memphis

Products S.A.

Memphis

Products S.A.

Naturalmente
NF SAS

Naturalmente
NF SAS

Naturalmente
NF SAS

Naturalmente
NF SAS

19997353-
6

19997353-
7

20001109-
1

20001109-
2

20001109-
3

20001109-
4
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blister Tratamiento
PVC/aluminio cronico de la
hipertension
arterial pulmonar.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil  Brios Komplet Tableta Caja plegadiza Tratamiento de la Vigente Naturalmente  20001109-
2010M- Man recubierta por 6 tabletas en  disfuncién eréctil. NF SAS 5
0010743 blister Tratamiento
PVC/aluminio cronico de la
hipertension
arterial pulmonar.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil  Brios Komplet Tableta Caja plegadiza Tratamiento de la Vigente Naturalmente  20001109-
2010M- Man recubierta por 10 tabletas  disfuncién eréctil. NF SAS 6
0010743 en blister Tratamiento
PVC/aluminio cronico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Dyna-Sex Tableta Caja por 1 Tratamiento de la Vigente Global 20004188-
2009M- recubierta tableta disfuncion eréctil. Internacional 1
0009720 Tratamiento Medicine
crénico de la S.A.S- GIMED

hipertensién S.AS
arterial pulmonar.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Dyna-Sex Tableta Caja por 2 Tratamiento de la Vigente Global 20004188-
2009M- recubierta tabletas disfuncion eréctil. Internacional 2
QOCSIED Tratamiento Medicine
crénico de la S.A.S- GIMED

hipertension S.A.S
arterial pulmonar.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Dyna-Sex Tableta Caja por 3 Tratamiento de la Vigente Global 20004188-
2009M- recubierta tabletas disfuncién eréctil. Internacional 3
0009720 Tratamiento Medicine
crénico de la S.A.S- GIMED

hipertensién S.A.S
arterial pulmonar.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Dyna-Sex Tableta Caja por 4 Tratamiento de la Vigente Global 20004188-
2009M- recubierta tabletas disfuncion eréctil. Internacional 4
0009720 Tratamiento Medicine

crénico de la
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GO4BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

INVIMA
2009M-
0009720

INVIMA
2009M-
0009720

INVIMA
2009M-
0009720

INVIMA
2010M-
0010913

INVIMA
2010M-
0010913

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

o 00
r vV W 3

Dyna-Sex

Dyna-Sex

Dyna-Sex

Lysto
Lipospray

Lysto
Lipospray

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Tableta

recubierta

Tableta

recubierta

Tableta

recubierta

Solucién
Oral

Solucién
Oral

Caja por 6
tabletas

Caja por 10
tabletas

Caja por 25
tabletas

Caja plegadiza
de cartén por un
frasco de PEAD
azul con bomba
spray
dosificadora, por
28 ml de solucion
oral

Caja plegadiza
de cartdn por un
frasco de PEAD
azul con bomba
spray
dosificadora, por
20 ml de solucion
oral

arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncioén eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonatr.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

S.A.S- GIMED
S.AS

Global
Internacional
Medicine
S.A.S- GIMED
S.AS

Global
Internacional
Medicine
S.A.S- GIMED
S.AS

Global
Internacional
Medicine
S.A.S- GIMED
S.AS

Laboratorios
La Santé S.A.

Laboratorios
La Santé S.A.

20004188-
5

20004188-
6

20004188-
7

20006083-
1

20006083-
2
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

INVIMA
2010M-
0010913

INVIMA
2010M-
0010441

INVIMA
2010M-
0010441

INVIMA
2010M-
0010441

INVIMA
2010M-
0010441

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

[ 3 |
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Lysto
Lipospray

Sildenafil 100
mg

Sildenafil 100
mg

Sildenafil 100
mg

Sildenafil 100
mg

Solucién
Oral

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Caja plegadiza
de cartén por un
frasco de PEAD
azul con bomba
spray
dosificadora, por
15 ml de solucion
oral

Cajapor 1
tableta cubierta,
en blister
PVC/aluminio por
1 tableta cubierta

Caja por 2
tabletas
cubiertas, en
blister
PVC/aluminio por
2 tabletas
cubiertas

Caja por 4
tabletas
cubiertas, en
blister
PVC/aluminio por
2 tabletas
cubiertas

Caja por 10
tabletas
cubiertas, en
blister
PVC/aluminio por
5 tabletas
cubiertas

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonatr.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonatr.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Evidencia que promueve Confianza

Vigente Laboratorios 20006083-
La Santé S.A. 3

Vigente Tecnoquimica 20010923-
s S.A 1

Vigente Tecnoquimica 20010923-
s S.A. 2

Vigente Tecnoquimica 20010923-
s S.A. 3

Vigente Tecnoquimica 20010923-
s S.A. 4
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Evidencia que promueve Confianza
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GO04BEO3 INVIMA Sildenafil ~ Sildenafilo 50 Tableta Caja plegadiza Tratamiento de la Vigente PENTACOOP  20012677-
2016M- mg tabletas recubierta por 1 tabletaen  disfuncién eréctil. S.A. 1
0011361- blister Tratamiento
R1 PVC/aluminio crénico de la
arterial pulmonar.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil  Sildenafilo 50 Tableta Caja plegadiza Tratamiento de la Vigente PENTACOOP 20012677-
2016M- mg tabletas recubierta por 2 tabletas en  disfuncion eréctil. S.A. 2
0011361- blister Tratamiento
R1 PVC/aluminio crénico de la
arterial pulmonar.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Eroxim Spray  Solucién oral Solucién oral. Tratamiento de la Vencido Laboratorio 20012816-
2010M- Solucion Oral frasco de PEAD  disfuncion eréctil. Franco 1
0011076 blanco por 20 ml,  Tratamiento Colombiano
con bomba crénico de la Lafrancol
dosificadora hipertensién S.AS.
blanca por 0.7ml,  arterial pulmonar.
en caja (estuche)
de cartén
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Eroxim Spray  Solucién oral Solucién oral. Tratamiento de la Vencido Laboratorio 20012816-
2010M- Solucién Oral frasco de PEAD  disfuncion eréctil. Franco 2
0011076 blanco por 10 ml,  Tratamiento Colombiano
con bomba crénico de la Lafrancol
dosificadora hipertensién S.A.S.
blanca por 0.7ml,  arterial pulmonar.
en caja (estuche)
de cartén
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Eroxim Spray  Solucién oral Solucién oral. Tratamiento de la Vencido Laboratorio 20012816-
2010M- Solucion Oral frasco de PEAD  disfuncion eréctil. Franco 3
0011076 blanco por 5ml,  Tratamiento Colombiano
con bomba crénico de la Lafrancol
dosificadora hipertension S.AS.

blanca por 0.7ml,
en caja (estuche)
de carton

arterial pulmonatr.
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

INVIMA
2010M-
0011076

INVIMA
2010M-
0011076

INVIMA
2010M-
0011076

INVIMA
2010M-
0011076

INVIMA
2010M-
0011076

INVIMA
2010M-
0011076

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud
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Eroxim Spray
Solucién Oral

Eroxim Spray
Solucién Oral

Eroxim Spray
Solucién Oral

Eroxim Spray
Solucién Oral

Eroxim Spray
Solucién Oral

Eroxim Spray
Solucion Oral

Solucién oral

Solucién oral

Solucién oral

Solucién oral

Solucién oral

Solucién oral

Cajacon1
sachet por 2,75
ml

Caja con 2
sachets por 2,75
ml

Caja con 10
sachets por 2,75
ml

Caja con 20
sachets por 2,75
ml

Caja con 30
sachets por 2,75
ml

Caja con 40
sachets por 2,75
ml

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Evidencia que promueve Confianza

Laboratorio 20012816-
Franco 4
Colombiano
Lafrancol
S.AS.

Vencido

Laboratorio 20012816-
Franco 5
Colombiano
Lafrancol
S.AS.

Vencido

Laboratorio 20012816-
Franco 6
Colombiano
Lafrancol
S.AS.

Vencido

Laboratorio 20012816-
Franco 7
Colombiano
Lafrancol
S.AS.

Vencido

Laboratorio 20012816-
Franco 8
Colombiano
Lafrancol
S.AS.

Vencido

Laboratorio 20012816-
Franco 9
Colombiano
Lafrancol
S.A.S.

Vencido
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GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Eroxim Spray  Solucion oral Cajacon 4 Tratamiento de la Vencido Laboratorio 20012816-
2010M- Solucién Oral sachets por 2,75  disfuncion eréctil. Franco 10
0011076 ml Tratamiento Colombiano
crénico de la Lafrancol
hipertension S.AS.
arterial pulmonar.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil  Sildenafil 100 Tableta Caja por 1 Tratamiento de la Vigente Laboratorios 20022374-
2016M- mg tabletas recubierta Tableta disfuncion eréctil. Bussié S.A. 1
0011489- recubiertas Recubierta en Tratamiento
R1 Blister PVC / crénico de la
PVDC / Aluminio.  hipertensién
arterial pulmonar.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil  Sildenafil 100 Tableta Caja por 2 Tratamiento de la Vigente Laboratorios 20022374-
2016M- mg tabletas recubierta Tabletas disfuncion eréctil. Bussié S.A. 2
0011489- recubiertas Recubiertas en  Tratamiento
R1 Blister PVC / crénico de la
PVDC / Aluminio.  hipertensién
arterial pulmonar.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil  Sildenafil 100 Tableta Caja por 4 Tratamiento de la Vigente Laboratorios 20022374-
2016M- mg tabletas recubierta Tabletas disfuncion eréctil. Bussié S.A. 3
0011489- recubiertas Recubiertas en  Tratamiento
R1 Blister PVC / cronico de la
PVDC / Aluminio.  hipertension
arterial pulmonar.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Placidum 50 Tableta Caja por 1 Tratamiento de la  En tramite Laboratorios 20035815-
2012M- mg masticable tabletas disfuncion eréctil. de Siegfried 1
0012940 masticables en  Tratamiento renovacion S.AS
blister de PVC crénico de la
ACLAR /papel hipertension
aluminio arterial pulmonar.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Placidum 50 Tableta Caja por 2 Tratamiento de la  En tramite Laboratorios 20035815-
2012M- mg masticable tabletas disfuncion eréctil. de Siegfried 2
0012940 masticables en  Tratamiento renovacion S.AS

blister de PVC
ACLAR /papel
aluminio

cronico de la
hipertension
arterial pulmonar.
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GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Placidum 50 Tableta Caja por 6 Tratamiento de la  En tramite Laboratorios 20035815-
2012M- mg masticable tabletas disfuncion eréctil. de Siegfried 3
0012940 masticables en  Tratamiento renovacion S.AS
blister de PVC crénico de la
ACLAR /papel hipertension
aluminio arterial pulmonatr.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil  Placidum 100 Tableta Cajapor 1 Tratamiento de la  En tramite Laboratorios 20036007-
2012M- mg tabletas disfuncion eréctil. de Siegfried 1
0013096 recubiertas en Tratamiento renovacion S.AS
blister crénico de la
PVC/aluminio hipertensién
arterial pulmonar.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil  Placidum 100 Tableta Caja por 2 Tratamiento de la  En tramite Laboratorios 20036007-
2012M- mg tabletas disfuncion eréctil. de Siegfried 2
0013096 recubiertas en Tratamiento renovacion S.AS
blister crénico de la
PVC/aluminio hipertension
arterial pulmonar.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil ~ Placidum 100 Tableta Caja por 6 Tratamiento de la  En tramite Laboratorios 20036007-
2012M- mg tabletas disfuncién eréctil. de Siegfried 3
0013096 recubiertas en Tratamiento renovacion S.AS
blister crénico de la
PVC/aluminio hipertensién
arterial pulmonar.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Erefil 100 mg Tableta Caja por 1 Tratamiento de la Vencido Garmisch 20036203-
2012M- recubierta tableta en blister  disfuncién eréctil. Pharmaceutic 1
0012993 aluminio / PVDC  Tratamiento al S.A.
transparente. cronico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Erefil 100 mg Tableta Caja por 2 Tratamiento de la Vencido Garmisch 20036203-
2012M- recubierta tabletas en blister  disfuncion eréctil. Pharmaceutic 2
0012993 aluminio / PVDC  Tratamiento al S.A.

transparente.

cronico de la
hipertension
arterial pulmonar.
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

INVIMA
2012M-
0013329

INVIMA
2012M-
0013329

INVIMA
2012M-
0013391

INVIMA
2012M-
0013773

INVIMA
2012M-
0013773

INVIMA
2012M-
0013773

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Instituto de Evaluacién
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[ 3 |
A A

Erefil 50 mg
tabletas

Erefil 50 mg
tabletas

Sildenafil 50
mg tabletas
recubiertas

Sildenafilo
tableta
recubierta 50
mg

Sildenafilo
tableta
recubierta 50
mg

Sildenafilo
tableta
recubierta 50
mg

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Caja plegadiza
por 1 tableta en
blister de
aluminio/PVC-
PVDC
transparente.

Caja plegadiza
por 2 tabletas en
blister de
aluminio/PVC-
PVDC
transparente.

Caja por 2 blister
PVDC/aluminio
con 1 tableta
cada uno

caja de cartulina
por 1 blister de
aluminio/PVC
transparente x 2
tabletas.

caja de cartulina
por 1 blister de
aluminio/PVC
transparente x 10
tabletas.

caja de cartulina
por 1 blister de
aluminio/PVC
transparente x 1
tableta.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncién eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncioén eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncién eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Garmisch
Pharmaceutic
al S.A.

Garmisch
Pharmaceutic
al S.A.

Laboratorios
La Santé S.A.

Bluepharma
Colombia
S.AS.

Bluepharma
Colombia
S.AS.

Bluepharma
Colombia
S.AS.

20039382-
1

20039382-
2

20044889-
1

20050325-
1

20050325-
2

20050325-
3
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

INVIMA
2012M-
0013773

INVIMA
2012M-
0013773

INVIMA
2012M-
0013773

INVIMA
2012M-
0013773

INVIMA
2013M-
0014470

INVIMA
2013M-
0014470

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud
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Sildenafilo
tableta
recubierta 50
mg

Sildenafilo
tableta
recubierta 50
mg

Sildenafilo
tableta
recubierta 50
mg

Sildenafilo
tableta
recubierta 50
mg

Sildenafilo
100 mg
tableta

recubierta

Sildenafilo
100 mg
tableta

recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

caja de cartulina
por 2 blister de
aluminio/PVC

transparente x 1
tableta blister

Caja de cartulina
por 2 blister de
aluminio/PVC

transparente x 2
tabletas blister.

Dispensador caja
x 50 tabletas
con blister x 2

tabletas blister.

Dispensador caja
x 100 tabletas
con blister x 2

tabletas blister.

Cajax 1 tableta
recubierta en
blister PVDC
Transparente

/Aluminio

Cajax 4
tabletas
recubiertas en
blister PVDC
Transparente
/Aluminio

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Bluepharma
Colombia
S.AS.

Bluepharma
Colombia
S.AS.

Bluepharma
Colombia
S.AS.

Bluepharma
Colombia
S.AS.

Laboratorios

La Santé S.A.

Laboratorios

La Santé S.A.

20050325-
4

20050325-
5

20050325-
6

20050325-
7

20056195-
1

20056195-
2
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GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Sildenafilo Tableta Cajax 10 Tratamiento de la Vigente Laboratorios 20056195-
2013M- 100 mg recubierta tabletas disfuncion eréctil. La Santé S.A. 3
0014470 tableta recubiertas en  Tratamiento
recubierta blister PVDC crénico de la
Transparente hipertension
/Aluminio arterial pulmonatr.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Sildenafilo Tableta Cajax 100 Tratamiento de la Vigente Laboratorios 20056195-
2013M- 100 mg recubierta tabletas disfuncion eréctil. La Santé S.A. 4
0014470 tableta recubiertas en  Tratamiento
recubierta blister PVDC crénico de la
Transparente hipertension
/Aluminio arterial pulmonar.
GO04BEO03 INVIMA Sildeafil Lasfil Solucién oral  Caja por 1 frasco  Tratamiento de la Vigente Laboratorios 20056812-
2013M- de vidrio @mbar disfuncion eréctil. Blaskov 1
0014711 tipo Il de 5 ml Tratamiento LTDA.
con tapa rosca cronico de la
negra en hipertension
polipropileno se  arterial pulmonar.
incluye pipeta
dosificadora
GO04BEO03 INVIMA Sildeafil Lasfil Solucién oral  Caja por 1 frasco  Tratamiento de la Vigente Laboratorios 20056812-
2013M- de vidrio &mbar  disfuncién eréctil. Blaskov 2
0014711 tipo Ill de 10 ml  Tratamiento LTDA.
con tapa rosca cronico de la
negra en hipertension
polipropileno se  arterial pulmonar.
incluye pipeta
dosificadora
GO04BEO03 INVIMA Sildeafil Lasfil Solucion oral  Caja por 1 frasco  Tratamiento de la Vigente Laboratorios 20056812-
2013M- de vidrio ambar  disfuncién eréctil. Blaskov 3
0014711 tipo lllde 25 ml Tratamiento LTDA.
con tapa rosca cronico de la
negra en hipertension

polipropileno se

arterial pulmonar.
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO3

GO04BEO3

INVIMA
2013M-
0014761

INVIMA
2013M-
0014761

INVIMA
2013M-
0014761

INVIMA
2013M-
0014422

INVIMA
2013M-
0014422

INVIMA
2013M-
0014422

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil
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Parolex 50
mg tabletas

Parolex 50
mg tabletas

Parolex 50
mg tabletas

Sildenafil 50
mg tabletas

Sildenafil 50
mg tabletas

Sildenafil 50
mg tabletas

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

incluye pipeta
dosificadora

Caja plegadiza
por 1 blister por 1
tableta en blister

aluminio/PVC

transparente

Caja plegadiza
por 1 blister por 2
tabletas en blister

aluminio/PVC

transparente

Caja plegadiza
por 1 blister por 3
tabletas en blister

aluminio/PVC

transparente

Caja por 2
tabletas en blister
de aluminio/PVC

transparente
(blister por 2
tabletas).

Caja por 4
tabletas en blister
de aluminio/PVC

transparente
(blister por 2
tabletas).

Caja por 6
tabletas en blister
de aluminio/PVC

transparente

Tratamiento de la
disfuncién eréctil.
Tratamiento
cronico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonatr.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Laboratorios
Best S.A.

Laboratorios
Best S.A.

Laboratorios
Best S.A.

Colgenéricos
S.A.

Colgenéricos
S.A.

Colgenéricos
S.A.

20057920-
1

20057920-
2

20057920-
3

20059944-
1

20059944-
2

20059944-
3
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO3

INVIMA
2014M-
0015386

INVIMA
2015M-
0015828

INVIMA
2015M-
0016164

INVIMA
2015M-
0016164

INVIMA
2015M-
0015864

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud
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Gran Via -50

Sentilux

Fulerec 50
mg tabletas

Fulerec 50
mg tabletas

Sildenafilo
100 mg
tabletas

recubiertas

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
cubierta con
pelicula

(blister por 2
tabletas).

caja por 40
tabletas
recubiertas en
blister de
aluminio - PVC
claro por 4
tabletas
recubiertas.

Caja impresa por
2 tabletas en
blister PVC-

PVDC
transparente/alu
minio por 2
tabletas.

Caja plegadiza
por 2 tabletas en
blister de
PVC/aluminio.

Caja plegadiza
por 4 tabletas en
blister de
PVC/aluminio.

Cajax1
TABLETA, en
blister PVC
transparente/Alu
minio.

hipertensién
arterial pulmonatr.

Tratamiento de la
disfuncién eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncioén eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Evidencia que promueve Confianza

Gran Via
Internacional
INC.

Vigente

Laboratorios
Expofarma
S.A.

Vigente

Med Line
LTDA

Vigente

Med Line
LTDA

Vigente

PENTACOOP
S.A.

Vigente

20066254-
1

20071833-
1

20076026-
1

20076026-
2

20082836-
1
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO3

INVIMA
2015M-
0015864

INVIMA
2015M-
0015864

INVIMA
2015M-
0015864

INVIMA
2015M-
0015864

INVIMA
2015M-
0016611

No
reporta

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil
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Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Sildenafilo Tableta
100 mg cubierta con
tabletas pelicula

recubiertas

Sildenafilo Tableta
100 mg cubierta con
tabletas pelicula

recubiertas

Sildenafilo Tableta
100 mg cubierta con
tabletas pelicula

recubiertas

Sildenafilo Tableta
100 mg cubierta con
tabletas pelicula

recubiertas

Sildenafilo 50 Tableta
mg recubierta

Energy Man Tableta
recubierta

Cajax 2
TABLETAS, en
blister PVC
transparente/Alu
minio por 2
TABLETAS.

Cajax 4
TABLETAS, en
blister PVC
transparente/Alu
minio por 2
TABLETAS.

Cajax 10
TABLETAS, en
blister PVC
transparente/Alu
minio por 2
TABLETAS.

Cajax 100
TABLETAS, en
blister PVC
transparente/Alu
minio por 2
TABLETAS.

Caja plegadiza
por 2 tabletas en
blister
PCV/aluminio.

No reporta

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncién eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
cronico de la
hipertension
arterial pulmonar.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento
crénico de la
hipertensién
arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncioén eréctil.
Tratamiento
crénico de la

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Negado

PENTACOOP
S.A.

PENTACOOP
S.A.

PENTACOOP
S.A.

PENTACOOP
S.A.

Global
International
Medicine
S.A.S. GIMED
S.A.S.

Quimica
Patric LTDA.

20082836-
2

20082836-
3

20082836-
4

20082836-
5

20087297-
1

20093472-
1
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO3

GO04BEO3

INVIMA
M-14531

INVIMA
M-14531

INVIMA
M-14531

INVIMA
M-14531

INVIMA
M-14531

INVIMA
M-14531

INVIMA
M-14531

INVIMA
M-14531

INVIMA
M-14531

Sidenafil

Sidenafil

Sidenafil

Sidenafil

Sidenafil

Sidenafil

Sidenafil

Sidenafil

Sidenafil
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Sildenafil

Tabletas

Sildenafil
Tabletas

Sildenafil
Tabletas

Sildenafil
Tabletas

Sildenafil
Tabletas

Sildenafil
Tabletas

Sildenafil
Tabletas

Sildenafil
Tabletas

Sildenafil
Tabletas

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Caja por 1
tableta

Caja por 2
tabletas

Caja por 4
tabletas

Caja por 8
tabletas

Caja por 10
tabletas

Caja por 15
tabletas

Caja por 20
tabletas

Caja por 30
tabletas

Caja por 50
tabletas

hipertensién

arterial pulmonar.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncién eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Evidencia que promueve Confianza

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Asociados
Farmacéutico
s LTDA.
ASOFARMA
Asociados
Farmacéutico
s LTDA.
ASOFARMA
Asociados
Farmacéutico
s LTDA.
ASOFARMA

Asociados
Farmacéutico
s LTDA.
ASOFARMA
Asociados
Farmacéutico
s LTDA.
ASOFARMA

Asociados
Farmacéutico
s LTDA.
ASOFARMA
Asociados
Farmacéutico
s LTDA.
ASOFARMA
Asociados
Farmacéutico
s LTDA.
ASOFARMA
Asociados
Farmacéutico
s LTDA.
ASOFARMA

19908165-
1

19908165-
2

19908165-
3

19908165-
4

19908165-
5

19908165-
6

19908165-
7

19908165-
8

19908165-
9
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO4BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO3

GO04BEO3

INVIMA
M-14531

INVIMA
M-14531

INVIMA
2017M-
0012548-
R1

INVIMA
2017M-
0012548-
R1

INVIMA
2017M-
0012548-
R1

INVIMA
2017M-
0012548-
R1

INVIMA
2017M-
0012548-
R1

Instituto de Evaluacion

Sidenafil

Sidenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

o 00
r vV W 3

Sildenafil
Tabletas

Sildenafil
Tabletas

Eroxim
Solucién Oral

Eroxim
Solucién Oral

Eroxim
Solucién Oral

Eroxim
Solucién Oral

Eroxim
Solucién Oral

Tecnoldgica en Salud

Tableta

Tableta

Solucién
Oral

Solucién
Oral

Solucién
Oral

Solucién
Oral

Solucién
Oral

Caja por 80
tabletas

Caja por 100
tabletas

Caja por un
sachet de
BOPP/aluminio/p
olietileno, por
2.75 ml de
solucion.

Caja por 2 sachet
de
BOPP/aluminio/p
olietileno, por
2.75 ml de
solucion.

Caja por 3 sachet
de
BOPP/aluminio/p
olietileno, por
2.75 ml de
solucion.

Caja por 5 sachet
de
BOPP/aluminio/p
olietileno, por
2.75 ml de
solucion.

Caja por 6 sachet
de
BOPP/aluminio/p
olietileno, por

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncién eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Evidencia que promueve Confianza

Vencido

Vencido

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Asociados
Farmacéutico
s LTDA.
ASOFARMA
Asociados
Farmacéutico
s LTDA.
ASOFARMA
Laboratorios
Pauly
Pharmaceutic
al S.A.S.

Laboratorios
Pauly
Pharmaceutic
al S.A.S.

Laboratorios
Pauly
Pharmaceutic
al S.AS.

Laboratorios
Pauly
Pharmaceutic
al S.A.S.

Laboratorios
Pauly

19908165-
10

19908165-
11

20031926-
1

20031926-
2

20031926-
3

20031926-
4

20031926-
5
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO3

GO04BEO3

INVIMA
2017M-
0012548-
R1

INVIMA
2017M-
0012548-
R1

INVIMA
2017M-
0012548-
R1

INVIMA
2017M-
0012548-
R1

INVIMA
2017M-
0012548-
R1

INVIMA
2017M-

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud
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Eroxim
Solucién Oral

Eroxim
Solucién Oral

Eroxim
Solucién Oral

Eroxim
Solucién Oral

Eroxim
Solucién Oral

Eroxim
Solucién Oral

Solucién
Oral

Solucién
Oral

Solucién
Oral

Solucién
Oral

Solucién
Oral

Solucién
Oral

2.75 ml de
solucion.

Caja por 7 sachet
de
BOPP/aluminio/p
olietileno, por
2.75 ml de
solucion.

Caja por 10
sachet de
BOPP/aluminio/p
olietileno, por
2.75 ml de
solucion.

Caja por 20
sachet de
BOPP/aluminio/p
olietileno, por
2.75 ml de
solucion.

Caja por 30
sachet de
BOPP/aluminio/p
olietileno, por
2.75 ml de
solucion.

Caja por 40
sachet de
BOPP/aluminio/p
olietileno, por
2.75 ml de
solucion.

Caja por 4 sachet
de

Tratamiento de la
disfuncién eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Pharmaceutic
al S.A.S.

Laboratorios
Pauly
Pharmaceutic
al S.AS.

Laboratorios
Pauly
Pharmaceutic
al S.A.S.

Laboratorios
Pauly
Pharmaceutic
al S.A.S.

Laboratorios
Pauly
Pharmaceutic
al S.AS.

Laboratorios
Pauly
Pharmaceutic
al S.A.S.

Laboratorios
Pauly

20031926-
6

20031926-
7

20031926-
8

20031926-
9

20031926-
10

20031926-
11
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Evidencia que promueve Confianza
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0012548- BOPP/aluminio/p Pharmaceutic
R1 olietileno, por al S.AS.
2.75 ml de
solucion.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil ~ Viagra 25 mg Tableta Cajapor 1 Tratamiento de la Vencido Pfizer Inc. 227590-9
M- tableta en blister  disfuncién eréctil.
010828 Aclar/Alu.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil  Viagra 25 mg Tableta Caja por 2 Tratamiento de la Vencido Pfizer Inc. 227590-10
M- tabletas en blister  disfuncion eréctil.
010828 Aclar/Alu.
GO04BEO3 INVIMA Sildenafil ~ Viagra 25 mg Tableta Caja por 3 Tratamiento de la Vencido Pfizer Inc. 227590-11
M- tabletas en blister  disfuncion eréctil.
010828 Aclar/Alu.
GO04BEO3 INVIMA Sildenafil ~ Viagra 25 mg Tableta Caja por 4 Tratamiento de la Vencido Pfizer Inc. 227590-12
M- tabletas en blister  disfuncion eréctil.
010828 Aclar/Alu.
GO04BEO3 INVIMA Sildenafil ~ Viagra 25 mg Tableta Caja por 8 Tratamiento de la Vencido Pfizer Inc. 227590-13
M- tabletas en blister  disfuncion eréctil.
010828 Aclar/Alu.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil ~ Viagra 25 mg Tableta Caja por 12 Tratamiento de la Vencido Pfizer Inc. 227590-14
M- tabletas en blister  disfuncion eréctil.
010828 Aclar/Alu.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Vintix Tableta Caja por 2 Coadyuvante en Vencido Roemmers 228874-1
M-011775 comprimidos comprimidos en el manejo de la Colombia S.A.
recubiertos 50 blister por 2 disfuncion eréctil.
mg comprimidos
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Vintix Tableta Caja por 4 Coadyuvante en Vencido Roemmers 228874-2
M-011775 comprimidos comprimidos en el manejo de la Colombia S.A.
recubiertos 50 blister por 2 disfuncion eréctil.
mg comprimidos
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GO04BEO3

GO4BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

INVIMA
M-014466

INVIMA
M-014466

INVIMA
M-014466

INVIMA
M-014466

INVIMA
M-014466

INVIMA
M-014466

INVIMA
M-014466

INVIMA
M-014466

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

o0
A A
Eleve 50 mg

tabletas

Eleve 50 mg
tabletas

Eleve 50 mg
tabletas

Eleve 50 mg
tabletas

Eleve 50 mg
tabletas

Eleve 50 mg
tabletas

Eleve 50 mg
tabletas

Eleve 50 mg
tabletas

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Estuche
dispensador con
12 unidades por

1 tableta cada
una.

Caja x 1 tableta
en blister.

Caja x 2 tabletas
en blister

Caja x 4 tabletas
en blister

Caja x 6 tabletas
en blister.

Caja x 8 tabletas
en blister.

Cajax 10
tabletas en blister

Cajax 15
tabletas en blister

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncién eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncién eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncioén eréctil.

Evidencia que promueve Confianza

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Laboratorios
Industriales
Farmaceutico
s Meoz Ltda

Laboratorios
Industriales
Farmaceutico
s Meoz Ltda

Laboratorios
Industriales
Farmaceutico
s Meoz Ltda

Laboratorios
Industriales
Farmaceutico
s Meoz Ltda

Laboratorios
Industriales
Farmaceutico
s Meoz Ltda

Laboratorios
Industriales
Farmaceutico
s Meoz Ltda

Laboratorios
Industriales
Farmaceutico
s Meoz Ltda

Laboratorios
Industriales

19908090-
1

19908090-
2

19908090-
3

19908090-
4

19908090-
5

19908090-
6

19908090-
7

19908090-
8
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GO04BEO3

GO4BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO3

GO04BEO3

INVIMA
M-014466

INVIMA
M-014466

INVIMA
M-014466

INVIMA
M-014466

INVIMA
M-014466

INVIMA
M-014466

INVIMA
M-014466

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud
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Eleve 50 mg
tabletas

Eleve 50 mg
tabletas

Eleve 50 mg
tabletas

Eleve 50 mg
tabletas

Eleve 50 mg
tabletas

Eleve 50 mg
tabletas

Eleve 50 mg
tabletas

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Cajax 20
tabletas en blister

Cajax?24
tabletas en blister

Caja x 30
tabletas en blister

Caja x50
tabletas en blister

Caja x 60
tabletas en blister

Caja x 80
tabletas en blister

Caja x 100
tabletas en blister

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncién eréctil.

Evidencia que promueve Confianza

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Farmaceutico
s Meoz Ltda

Laboratorios
Industriales
Farmaceutico
s Meoz Ltda

Laboratorios
Industriales
Farmaceutico
s Meoz Ltda

Laboratorios
Industriales
Farmaceutico
s Meoz Ltda

Laboratorios
Industriales
Farmaceutico
s Meoz Ltda

Laboratorios
Industriales
Farmaceutico
s Meoz Ltda

Laboratorios
Industriales
Farmaceutico
s Meoz Ltda

Laboratorios
Industriales
Farmaceutico
s Meoz Ltda

19908090-
9

19908090-
10

19908090-
11

19908090-
12

19908090-
13

19908090-
14

19908090-
15
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No
reporta

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO03

GO04BEO3

No
reporta

INVIMA
M-014638

INVIMA
M-014638

INVIMA
M-014638

INVIMA
2002M-
0000910

INVIMA
2001M-
0000859

INVIMA
2001M-
0000859

INVIMA
2001M-
0000859

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

[ 3 |
A A

Ejertol
Tabletas 25
mg

Sildenafil 50
mg tabletas.

Sildenafil 50
mg tabletas.

Sildenafil 50
mg tabletas.

Sildenafil
citrato
tabletas 50
mg.

Sex-Men
Tabletas 50
mg

Sex-Men
Tabletas 50
mg

Sex-Men
Tabletas 50
mg

Instituto de Evaluacion

Tecnoldgica en Salud

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

No reporta

Cajapor 1
tableta en blister
PVC/aluminio.

Caja por 2
tabletas en blister
PVC/aluminio.

Caja por 4
tabletas en blister
PVC/aluminio.

Blister PVC
ambar atoxico de
alta densidad y
foil de aluminio
contenido en caja
plegadiza por 2
tabletas.

Cajapor 1
tableta en blister
de PVC/aluminio.

Caja por 1 blister
por 2 tabletas

Caja por 2
tabletas en blister
de PVC/
aluminio por 1
tableta cada uno.

No reporta

Tratamiento de la
disfuncién eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.

Evidencia que promueve Confianza

Negado

Vencido

Vencido

Vencido

Negado

Vencido

Vencido

Vencido

Biogen
Laboratorios
de Colombia

S.A.

PENTACOOP

PENTACOOP

PENTACOOP

Nobel
Farmacéutica
S.AS.

Laboratorios
Chalver de
Colombia S.A.

Laboratorios
Chalver de
Colombia S.A.

Laboratorios
Chalver de
Colombia S.A.

19908531-

19909118-

1

19909118-
2

19909118-
3

19924723-
1

19925709-
1

19925709-
2

19925709-
3

116



GO04BEO3

GO4BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO3

INVIMA
2001M-
0000859

INVIMA
2001M-
0000859

INVIMA
2001M-
0000862

INVIMA
2001M-
0000862

INVIMA
2001M-
0000862

INVIMA
2001M-
0000862

INVIMA
2001M-
0000863

INVIMA
2002M-
0001198

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud
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Sex-Men
Tabletas 50
mg

Sex-Men
Tabletas 50
mg

Erecsil 50 mg.

tabletas

Erecsil 50 mg.

tabletas

Erecsil 50 mg.

tabletas

Erecsil 50 mg.

tabletas

Erecsil 100
mg tabletas

Sildenafil 50
mg tabletas

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Caja por 4
tabletas en blister
de PVC/
aluminio por dos
tableta cada uno.

Caja
dispensadora
gue contiene 6

cajas por 1 blister
por 2 tabletas.

Blister por 1
tableta, en caja.

Blister por 2
tabletas, en caja.

Blister por 3
tabletas, en caja.

Blister por 4
tabletas, en caja.

Caja por un
blister por una
tableta

Cajapor 1
tableta en blister
PVC

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncioén eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.

Evidencia que promueve Confianza

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Laboratorios
Chalver de

Colombia S.A.

Laboratorios
Chalver de

Colombia S.A.

Probe & Test
Trading
Colombia
LTDA

Probe & Test
Trading
Colombia
LTDA

Probe & Test
Trading
Colombia
LTDA

Probe & Test
Trading
Colombia
LTDA

Probe & Test
Trading
Colombia
LTDA

Laboratorios
Farmacéutico

19925709-
4

19925709-
5

19926118-
1

19926118-
2

19926118-
3

19926118-
4

19926119-
1

19927589-
1
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

INVIMA
2002M-
0001198

INVIMA
2002M-
0001198

INVIMA
2002M-
0001198

INVIMA
2002M-
0001198

INVIMA
2002M-
0001198

INVIMA
2002M-
0001595

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

[ 3 |
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Sildenafil 50
mg tabletas

Sildenafil 50
mg tabletas

Sildenafil 50
mg tabletas

Sildenafil 50
mg tabletas

Sildenafil 50
mg tabletas

Sildenafil
50mg tabletas

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

transparente
/aluminio

Blister en papel
PVC
transparente y
papel aluminio
por 2 tabletas en
cartén PVP.

Blister en papel
PvC
transparente y
papel aluminio
por 4 tabletas en
carton PVP.

Blister PVC
transparente/
aluminio en caja
x 200 tabletas.

Blister PVC
transparente/
aluminio en caja
x 250 tabletas.

Blister PVC
transparente/
aluminio en caja
x 500 tabletas.

Caja en cartulina
por 2 tabletas en
blister
aluminio/PVC
transparente.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncioén eréctil.

Evidencia que promueve Confianza

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

s Ophalac
S.A.

Laboratorios
Farmacéutico
s Ophalac
S.A.

Laboratorios
Farmacéutico
s Ophalac
S.A.

Laboratorios
Farmacéutico
s Ophalac
S.A.

Laboratorios
Farmacéutico
s Ophalac
S.A.

Laboratorios
Farmacéutico
s Ophalac
S.A.

Laboratorios
Best S.A.

19927589-
2

19927589-
3

19927589-
4

19927589-
5

19927589-
6

19929603-
1
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO3

INVIMA
2002M-
0001805

INVIMA
2002M-
0001805

INVIMA
2002M-
0001805

INVIMA
2002M-
0001805

INVIMA
2002M-
0001963

INVIMA
2002M-
0001963

INVIMA
2002M-
0001963

INVIMA
2002M-
0001963

INVIMA
2003M-
0002316

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud
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Sildenafilo 50
mg

Sildenafilo 50
mg

Sildenafilo 50
mg

Sildenafilo 50
mg

Disfureck

Disfureck

Disfureck

Disfureck

Sildenafil
tabletas

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Caja plegadiza x
1 tableta

Caja plegadiza x
2 tabletas

Caja plegadiza x
4 tabletas

Caja plegadiza x
300 tabletas

Caja plegadiza x
1 tableta en
blister
PVC/aluminio
impreso.

Caja plegadiza x
2 tabletas en
blister
PVC/aluminio
impreso.

Caja x 3 tabletas
en blister
PVC/aluminio
impreso.

Caja plegadiza x
4 tabletas en
blister
PVC/aluminio
impreso.

Caja de carton
en sistema blister

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil
Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil
Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil
Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil
Tratamiento de
la disfuncién
eréctil.

Tratamiento de
la disfuncion
eréctil.

Tratamiento de
la disfuncion
eréctil.

Tratamiento de
la disfuncion
eréctil.

Tratamiento de
la disfuncion
eréctil.

Evidencia que promueve Confianza

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

A-Z Pharma
S. A

A-Z Pharma
S.A.

A-Z Pharma
S.A.

A-Z Pharma
S. A

Letif Ltda

Letif Ltda

Letif Ltda

Letif Ltda

Memphis
Products S.A.

19930817-

1

19930817-

2

19930817-

3

19930817-

4

19932338-

1

19932338-

2

19932338-

3

19932338-

4

19934934-

1
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GO04BEO3

GO4BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

INVIMA
2003M-
0002316

INVIMA
2003M-
0002316

INVIMA
2003M-
0002316

INVIMA
2003M-
0002313

INVIMA
2003M-
0002841

INVIMA
2003M-
0002841

INVIMA
2003M-
0002841

INVIMA
2003M-
0002841

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

[ 3 |
A A

Sildenafil
tabletas

Sildenafil
tabletas

Sildenafil
tabletas

Sildenafil
50mg tabletas

Per-Lui

Per-Lui

Per-Lui

Per-Lui

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

PVC/aluminio por
1 tableta

Caja de cartdon
en sistema blister
PVC/aluminio por

2 tabletas

Caja de carton
en sistema blister
PVC/aluminio por

4 tabletas

Caja de carton
en sistema blister
PVC/aluminio por

8 tabletas

Caja x 2 tabletas.

Caja plegadiza
por 1 tableta en
PVC/aluminio

Caja plegadiza
por 2 tabletas en
PVC/aluminio

Caja plegadiza
por 3 tabletas en
PVC/aluminio

Caja
dispensadora por
10 tabletas en
PVC/aluminio

Tratamiento de
la disfuncion
eréctil.

Tratamiento de
la disfuncion
eréctil.

Tratamiento de
la disfuncion
eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncién eréctil.

Evidencia que promueve Confianza

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Memphis 19934934-
Products S.A. 2

Memphis 19934934-
Products S.A. 3

Memphis 19934934-
Products S.A. 4

Colgenéricos  19935209-
S.A. 1

ANZG S.A. 19938426-
1

ANZG S.A. 19938426-
2

ANZG S.A. 19938426-
3

ANZG S.A. 19938426-
4
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GO04BEO3

GO04BEO3

No
reporta

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO03

GO04BEO3

INVIMA
2003M-
0002841

INVIMA
2003M-
0002841

No
reporta

INVIMA
2006M-
0006544

INVIMA
2006M-
0006544

INVIMA
2006M-
0006544

INVIMA
2006M-
0006366

INVIMA
2006M-
0006366

INVIMA
2006M-
0006366

INVIMA
2006M-
0006366

Instituto de Evaluacion

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

o 00
r vV W 3

Per-Lui

Per-Lui

Sildenafil
100mg
tabletas
recubiertas

Nofall
Tabletas

Nofall
Tabletas

Nofall
Tabletas

Fantasex
sildenafilo 50
mg

Fantasex
sildenafilo 50
mg

Fantasex
sildenafilo 50
mg

Fantasex
sildenafilo 50
mg

Tecnoldgica en Salud

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Caja
dispensadora por
15 tabletas en
PVC/aluminio

Caja
dispensadora por
30 tabletas en
PVC/aluminio

No reporta

Blister de PVC
transparente/
aluminio en caja
por 1 tableta
Blister de PVC
transparente/
aluminio en caja
por 2 tabletas
Blister de PVC
transparente/
aluminio en caja
por 4 tabletas
Caja con blister
PVC/aluminio por
1 tableta
Caja con blister
PVC/aluminio por
2 tabletas
Caja con blister
PVC/aluminio por
3 tabletas
Caja con blister
PVC/aluminio por
4 tabletas

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncioén eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncioén eréctil.

Evidencia que promueve Confianza

Vencido

Vencido

Negado

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

ANZG S.A.

ANZG S.A.

Laboratorios
Farmacéutico
s Ophalac
S.A.
Laboratorios
Vidda Ltda

Laboratorios
Vidda Ltda

Laboratorios
Vidda Ltda

Laboratorios
Eindhoven
Ltda
Laboratorios
Eindhoven
Ltda
Laboratorios
Eindhoven
Ltda
Laboratorios
Eindhoven
Ltda

19938426-
5

19938426-
6

19943176-

19966056-
1

19966056-
2

19966056-
3

19966201-
1

19966201-
2

19966201-
3

19966201-
4
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GO04BEO3

GO04BEO3

No

reporta

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO03

GO04BEO3

INVIMA
2006M-
0006366

INVIMA
2006M-
0006366

No
reporta

INVIMA
2008M-
0007804

INVIMA
2008M-
0007804

INVIMA
2008M-
0007804

INVIMA
2008M-
0007804

INVIMA
2008M-
0007804

INVIMA
2008M-
0007804

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud
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Fantasex
sildenafilo 50
mg

Fantasex
sildenafilo 50
mg

Sildenafil 100
mg Tabletas
Recubiertas

Vifortil

Vifortil

Vifortil

Vifortil

Vifortil

Vifortil

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Caja
dispensadora
con blister
PVC/aluminio por
25 tabletas
Caja
dispensadora
con blister
PVC/aluminio por
50 tabletas

No reporta

Caja blister PVC
transparente/
aluminio x 1
tableta
Caja blister PVC
transparente/
aluminio x 2
tabletas
Caja blister PVC
transparente/
aluminio x 4
tabletas
Caja blister PVC
transparente/
aluminio x 6
tabletas
Caja blister PVC
transparente/
aluminio x 10
tabletas
Caja blister PVC
transparente/
aluminio x 3
tabletas

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncién eréctil.

No reporta

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncioén eréctil.

Evidencia que promueve Confianza

Vencido

Vencido

Negado

Cancelado

Cancelado

Cancelado

Cancelado

Cancelado

Cancelado

Laboratorios
Eindhoven
Ltda

Laboratorios
Eindhoven
Ltda

Laboratorios
Farmacéutico
s Ophalac
S.A.
Nutri Mack
S.AS.

Nutri Mack
S.AS.

Nutri Mack
S.AS.

Nutri Mack
S.A.S.

Nutri Mack
S.A.S.

Nutri Mack
S.AS.

19966201-
5

19966201-
6

19968691-

19977624-
1

19977624-
2

19977624-
3

19977624-
4

19977624-
5

19977624-
6
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

INVIMA
2008M-
0008677

INVIMA
2008M-
0008677

INVIMA
2008M-
0008677

INVIMA
2008M-
0008677

INVIMA
2008M-
0008677

INVIMA
2008M-
0008004

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

o 00
r vV W 3

Ex Max 50
mg Tabletas
(Sildenafilo)

Ex Max 50
mg Tabletas
(Sildenafilo)

Ex Max 50
mg Tabletas
(Sildenafilo)

Ex Max 50
mg Tabletas
(Sildenafilo)

Ex Max 50
mg Tabletas
(Sildenafilo)

Erassin 50
mg tabletas

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Blister de PVC
transparente /
aluminio en caja
por 1 tableta

Blister de PVC
transparente /
aluminio en caja
por 2 tabletas

Blister de PVC
transparente /
aluminio en caja
por 4 tabletas

Blister de PVC
transparente /
aluminio en caja
por 6 tabletas

Blister de PVC
transparente /
aluminio en caja
por 10 tabletas

Caja con 2
tabletas en blister
PVvC
transparente /
aluminio

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncién eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncioén eréctil.

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Centro
Cientifico
Internacional
De Medicina
Biologica
S.AS.
Centro
Cientifico
Internacional
De Medicina
Biologica
S.AS.
Centro
Cientifico
Internacional
De Medicina
Biologica
S.AS.
Centro
Cientifico
Internacional
De Medicina
Biolégica
S.AS.
Centro
Cientifico
Internacional
De Medicina
Biolégica
S.AS.
Laboratorio
Internacional
de Colombia
S.A.
LABINCO
S.A.

19981406-
1

19981406-
2

19981406-
3

19981406-
4

19981406-
5

19982939-
1
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO3

INVIMA
2008M-
0008004

INVIMA
2008M-
0008004

INVIMA
2008M-
0008004

INVIMA
2008M-
0008004

INVIMA
2008M-
0008004

INVIMA
2008M-
0008997

INVIMA
2008M-
0008997

Instituto de Evaluacion

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

o 00
r vV W 3

Erassin 50
mg tabletas

Erassin 50
mg tabletas

Erassin 50
mg tabletas

Erassin 50
mg tabletas

Erassin 50
mg tabletas

K-Trex
(Sildenafilo 50
mgQ) tabletas

K-Trex
(Sildenafilo 50
mg) tabletas

Tecnoldgica en Salud

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Cajacon 1
tableta en blister
PVC
transparente /
aluminio

Cajacon4
tabletas en blister
PvC
transparente /
aluminio

Cajacon 1
tableta en blister
PVvVC
transparente /
aluminio
institucional.
Caja con 2
tableta en blister
PVvVC
transparente /
aluminio
institucional.
Cajacon4
tableta en blister
PVC
transparente /
aluminio
institucional.
Blister PVC
transparente/
aluminio por 2
tabletas en caja
Blister PVC
transparente/
aluminio por 4
tabletas en caja

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncioén eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Laboratorio
Internacional
de Colombia
S.A.
LABINCO
S.A.

Laboratorio
Internacional
de Colombia
S.A.
LABINCO
S.A.

Laboratorio
Internacional
de Colombia
S.A.
LABINCO
S.A.

Laboratorio
Internacional
de Colombia
S.A.
LABINCO
S.A.

Laboratorio
Internacional
de Colombia
S.A.
LABINCO
S.A.
Centro
Alternativo
Natural
Atlante
Centro
Alternativo
Natural
Atlante

19982939-
2

19982939-
3

19982939-
4

19982939-
5

19982939-
6

19986982-
1

19986982-
2
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GO04BEO3

GO4BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO03

GO04BEO3

INVIMA
2008M-
0008997

INVIMA
2008M-
0008997

INVIMA
2008M-
0008997

INVIMA
2008M-
0008997

INVIMA
2008M-
0008997

INVIMA
2008M-
0008997

INVIMA
2008M-
0008997

INVIMA
2008M-
0008997

INVIMA
2008M-
0008997

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

[ 3 |
A A

K-Trex
(Sildenafilo 50
mg) tabletas

K-Trex
(Sildenafilo 50
mg) tabletas

K-Trex
(Sildenafilo 50
mg) tabletas

K-Trex
(Sildenafilo 50
mgq) tabletas

K-Trex
(Sildenafilo 50
mg) tabletas

K-Trex
(Sildenafilo 50
mgQ) tabletas

K-Trex
(Sildenafilo 50
mgQ) tabletas

K-Trex
(Sildenafilo 50
mgQ) tabletas

K-Trex
(Sildenafilo 50
mg) tabletas

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Blister PVC
transparente/
aluminio por 5

tabletas en caja

Blister PVC
transparente/
aluminio por 6

tabletas en caja

Blister PVC
transparente/

aluminio por 10
tabletas en caja

Blister PVC
transparente/

aluminio por 12
tabletas en caja

Blister PVC
transparente/

aluminio por 15
tabletas en caja

Blister PVC
transparente/

aluminio por 20
tabletas en caja

Blister PVC
transparente/

aluminio por 25
tabletas en caja

Blister PVC
transparente/

aluminio por 30
tabletas en caja

Blister PVC
transparente/

aluminio por 60
tabletas en caja

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncioén eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncioén eréctil.

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Centro
Alternativo
Natural
Atlante
Centro
Alternativo
Natural
Atlante
Centro
Alternativo
Natural
Atlante

Centro
Alternativo
Natural
Atlante

Centro
Alternativo
Natural
Atlante

Centro
Alternativo
Natural
Atlante

Centro
Alternativo
Natural
Atlante
Centro
Alternativo
Natural
Atlante
Centro
Alternativo
Natural
Atlante

19986982-
3

19986982-
4

19986982-
5

19986982-
6

19986982-
7

19986982-
8

19986982-
9

19986982-
10

19986982-
11
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO3

INVIMA
2009M-
0009610

INVIMA
2009M-
0009610

INVIMA
2009M-
0009610

INVIMA
2010M-
0010460

INVIMA
2010M-
0010460

INVIMA
2010M-
0010460

INVIMA
2010M-
0010460

INVIMA
2010M-
0010460

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

[ 3 |
A A

Montriex

Montriex

Montriex

Potensex

Potensex

Potensex

Potensex

Potensex

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Caja con blister
PvC
transparente /
aluminio por 1
tableta

Caja con blister
PvC
transparente /
aluminio por 2
tabletas

Caja con blister
PVvC
transparente /
aluminio por 4
tabletas

Caja por un
blister por 1
tableta
Caja por un
blister por 2
tabletas
Caja por un
blister por 3
tabletas
Caja por un
blister por 4
tabletas
Caja por un
blister por 6
tabletas

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncioén eréctil.

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

Cancelado

Cancelado

Cancelado

Cancelado

Cancelado

Distribuidora y
comercialiaza
dora
Novelpharm
S.A.S . Sigla:
NOVELPHAR
M S.A.S
Distribuidora y
comercialiaza
dora
Novelpharm
S.A.S . Sigla:
NOVELPHAR
M S.A.S
Distribuidora y
comercialiaza
dora
Novelpharm
S.A.S . Sigla:
NOVELPHAR
M S.A.S
Diego Gill
Cordovez

Diego Gil
Cordovez

Diego Gil
Cordovez

Diego Gill
Cordovez

Diego Gil
Cordovez

20001319-
1

20001319-
2

20001319-
3

20011553-
1

20011553-
2

20011553-
3

20011553-
4

20011553-
5
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO3

GO04BEO3

INVIMA
2010M-
0010460

INVIMA
2010M-
0011729

INVIMA
2010M-
0011729

INVIMA
2013M-
0014524

No
reporta

INVIMA
2007M-
0007376

INVIMA
2007M-
0007376

INVIMA
2007M-
0007376

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

[ 3 |
A A

Potensex

Powersex

Powersex

Afroliv's
Tabletas

Afrosex

Placidum 50
mg tabletas
recubiertas

Placidum 50
mg tabletas
recubiertas

Placidum 50
mg tabletas
recubiertas

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Caja por un
blister por 10
tabletas

Caja de cartdon
por 2 tabletas en
blister PVC
transparente y
papel aluminio
Caja de cartdon
por 4 tabletas en
blister PVC
transparente y
papel aluminio
Estuche de
cartén por blister
PVC
transparente y
foil de aluminio
por 3 tabletas
Caja propalcote
por 2 tabletas en
blister por 2
tabletas

Caja x 1 tableta
recubierta en
blister de
PVC/aluminio.

Caja x 2 tabletas
recubiertas en
blister de
PVC/aluminio.
Caja x 4 tabletas
recubiertas en
blister de
PVC/aluminio.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncién eréctil.

Tratamiento de la
disfuncioén eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

No reporta

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncioén eréctil.

Evidencia que promueve Confianza

Cancelado

Vencido

Vencido

Vigente

Negado

Vigente

Vigente

Vigente

Diego Gil
Cordovez

Viviana Paola
Suarez
Suarez

Viviana Paola
Suarez
Suarez

Centro
Médico y
Naturista Los
Olivos S.A.S

Laboratorios
Bradyster
Pharmaceutic
al de
Colombia
Ltda

Laboratorios
Siegfried
S.A.S

Laboratorios
Siegfried
S.AS

Laboratorios
Siegfried
S.AS

20011553-
6

20017562-
1

20017562-
2

20051003-
1

20093061-
1

19977211-
1

19977211-
2

19977211-
3
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GO04BEO3

GO4BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO3

GO04BEO3

INVIMA
2007M-
0007376

INVIMA
2001M-
0000464

INVIMA
2003M-
0002583

INVIMA
2006M-
0005258

INVIMA
2006M-
0005258

INVIMA
2012M-
0013095

INVIMA
2012M-
0013095

INVIMA
2012M-
0013095

INVIMA
2001M-
0000598

INVIMA
2001M-
0000596

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

[ 3 |
A A

Placidum 50
mg tabletas
recubiertas

Hormotone
tabletas
50mg

Paratres
(sildenafil 50
mg/tab)

Sildenafilo
tabletas
recubiertas x
100 mg

Sildenafilo
tabletas
recubiertas x
100 mg

Placidium 50
mg tabletas
recubiertas

Placidium 50
mg tabletas
recubiertas

Placidium 50
mg tabletas
recubiertas

Love Sir 50
mg
comprimidos
recubiertos
Sildenafilo
100 mg

Tableta con
cubierta
entérica con
pelicula

Tableta
cubierta
(Gragea)

Tableta
cubierta
(Gragea)

Tableta
cubierta
(Gragea)

Tableta
cubierta
(Gragea)

Tableta
cubierta
(Gragea)
Tableta
cubierta
(Gragea)
Tableta
cubierta
(Gragea)
Tableta

cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Caja x 8 tabletas
recubiertas en
blister de
PVC/aluminio.
Caja PVP x 2
tabletas en
blister de PVC
ambar/aluminio.
Caja por 3
tabletas en blister
aluminio/PVC
transparente
Caja por 1
tableta en blister
PVDC/aluminio.

Caja por 2
tabletas en blister
PVDC/aluminio.

Caja x una (1)
tabletas en blister

Caja x una (2)
tabletas en blister

Caja x una (6)
tabletas en blister

Caja X 4 tabletas

Cajacon 4
tabletas en blister
de PVC-aluminio

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion
eréctil.
Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.
Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.
Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Laboratorios
Siegfried
S.AS

Laboratorios
Higea de
Colombia

Ltda.
Orion Pharma
S.A.

Laboratorios
biolégicos
farmacéuticos
S.A. LABIFAR
S.A.
Laboratorios
biolégicos
farmacéuticos
S.A. LABIFAR
S.A.
Laboratorios
Siegfried
S.AS
Laboratorios
Siegfried
S.AS
Laboratorios
Siegfried
S.A.S
Serma
Farmacéutica
Ltda.

Serma
farmacéutica
Ltda.

19977211-
4

19908235-
1

19937635-
1

19951580-
1

19951580-
2

20036247-
1

20036247-
2

20036247-
3

19918224-
1

19918238-
1
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GO4BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO03

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

INVIMA
2001M-
0000622

INVIMA
2001M-
0000622

INVIMA
2001M-
0000622

INVIMA
2001M-
0000622

INVIMA
2001M-
0000452

INVIMA
2001M-
0000568

INVIMA
2001M-
0000568

INVIMA
2001M-
0000568

INVIMA
2001M-
0000568

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud
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comprimidos
recubiertos
Eroxim 100
mg tabletas

Eroxim 100
mg tabletas

Eroxim 100
mg tabletas

Eroxim 100
mg tabletas

Erefil tabletas
50 mg

Sildenafilo
50mg tabletas

Sildenafilo
50mg tabletas

Sildenafilo
50mg tabletas

Sildenafilo
50mg tabletas

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Cajapor 1
tableta en blister
PVC/aluminio

Caja por 2
tabletas en blister
PVC/aluminio

Caja por 4
tabletas en blister
PVC/aluminio

Caja por 10
tabletas en blister
PVC/aluminio

Caja plegadiza
con blister
aluminio / PVDC
por 2 tabletas
Caja por 2
tabletas en blister
de PVC/aluminio.
Caja por 4
tabletas en blister
de PVC/aluminio.
Caja por 10
tabletas en blister
de PVC/aluminio.
Caja por 7
tabletas en blister
de PVC/aluminio.

Tratamiento de la
disfuncién eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncioén eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Evidencia que promueve Confianza

Cancelado

Cancelado

Cancelado

Cancelado

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Laboratorio
Franco
Colombiano
Lafrancol
S.AS.

Laboratorio
Franco
Colombiano
Lafrancol
S.AS.

Laboratorio
Franco
Colombiano
Lafrancol
S.AS.
Laboratorio
Franco
Colombiano
Lafrancol
S.AS.

Laboratorios

Heimdall S.A.

Laboratorios
Synthesis
S.A.S
Laboratorios
Synthesis
S.A.S
Laboratorios
Synthesis
S.AS
Laboratorios
Synthesis
S.A.S

19919233-
1

19919233-
2

19919233-
3

19919233
4

19920758-
1

19923548-
1

19923548-
2

19923548-
3

19923548-
4
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO03

GO04BEO3

INVIMA
2001M-
0000789

INVIMA
2001M-
0000789

INVIMA
2001M-
0000789

INVIMA
2001M-
0000789

INVIMA
2001M-
0000789

INVIMA
2001M-
0000789

INVIMA
2001M-
0000825

INVIMA
2001M-
0000825

INVIMA
2002M-
0001149

INVIMA
2002M-
0001149

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

o 00
r vV W 3

Tranky 100
mg tabletas

Tranky 100
mg tabletas

Tranky 100
mg tabletas

Tranky 100
mg tabletas

Tranky 100
mg tabletas

Tranky 100
mg tabletas

Sildefanil
tabletas 50
mg

Sildefanil
tabletas 50
mg

Diserec 50
mg tabletas

Diserec 50
mg tabletas

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Caja por 1
tableta en blister
PVC/aluminio
Caja por 2
tabletas en blister
PVC/aluminio
Caja por 3
tabletas en blister
PVC/aluminio
Caja por 4
tabletas en blister
PVC/aluminio
Caja por 5
tabletas en blister
PVC/aluminio
Caja por 10
tabletas en blister
PVC/aluminio
Caja por 2
tabletas en blister
PVC
transparente/alu
minio por 1
tableta.
Caja por 4
tabletas en blister
PVC
transparente/alu
minio por 2
tabletas.
Caja por 1
tableta en blister
de PVC/aluminio.
Caja por 2
tabletas en blister
de PVC/aluminio.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncién eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncién eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la

disfuncién eréctil.

Evidencia que promueve Confianza

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Laboratorios
Incobra S.A.

Laboratorios
Incobra S.A.

Laboratorios
Incobra S.A.

Laboratorios
Incobra S.A.

Laboratorios
Incobra S.A.

Laboratorios
Incobra S.A.

Genéricos de
Colombia S.A

Genéricos de
Colombia S.A

Laboratorios
América S.A.

Laboratorios
América S.A.

19925375-
1

19925375-
2

19925375-
3

19925375-
4

19925375-
5

19925375-
6

19925451-
1

19925451-
2

19927234-
1

19927234-
2
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO4BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO3

INVIMA
2002M-
0001149

INVIMA
2002M-
0001550

INVIMA
2002M-
0001550

INVIMA
2002M-
0001550

INVIMA
2003M-
0002429

INVIMA
2006M-
0005246

INVIMA
2006M-
0005246

INVIMA
2006M-
0005246

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud
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Diserec 50
mg tabletas

Vygrand

Vygrand

Vygrand

Sildenafil 50
mg tabletas

Sildenafilo
tabletas
recubiertas x
50 mg

Sildenafilo
tabletas
recubiertas X
50 mg

Sildenafilo
tabletas
recubiertas X
50 mg

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Caja por 4
tabletas en blister
de PVC/aluminio.

Caja por 2
tabletas en blister

PVC/aluminio

Caja por 4
tabletas en blister
PVC/aluminio

Caja por 6
tabletas en blister
PVC/aluminio

Blister de PVC
transparente/
aluminio por 3
tabletas, en caja.
Cajade PVP x 2
tabletas en blister
de PVDC/
aluminio.

Caja de PVP x 4
tabletas en blister
de PVDC/
aluminio.

Frasco en
polietileno de alta
densidad con
linner, tapa de
polipropileno,
anillo y banda de
seguridad por 20
tabletas

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.
Coadyuvante en
el tratamiento de
la disfuncion
eréctil.
Coadyuvante en
el tratamiento de
la disfuncion
eréctil.
Coadyuvante en
el tratamiento de
la disfuncion
eréctil.
Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Evidencia que promueve Confianza

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Cancelado

Vencido

Vencido

Vencido

Laboratorios
Ameérica S.A.

Bioquimico
Pharma S.A.

Bioquimico
Pharma S.A.

Bioquimico
Pharma S.A.

Comercializad
ora Micolta
Ltda.

Laboratorios
biolégicos
farmacéuticos
S.A. LABIFAR
S.A.

Laboratorios
biolégicos
farmacéuticos
S.A. LABIFAR
S.A.

Laboratorios
biologicos
farmacéuticos
S.A. LABIFAR
S.A.

19927234-
3

19929492-
1

19929492-
2

19929492-
3

19934298-
1

19952152-
1

19952152-
2

19952152-
3

131



Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Evidencia que promueve Confianza

o 00
r vV W 3

No No Sildenafil  Sildenafil 100 Tableta No reporta Tratamiento de la Negado Laboratorios 19965714-
reporta reporta mg tableta cubierta con disfuncion eréctil. Farmacéutico
recubierta pelicula s Ophalac
S.A.
No No Sildenafil  Sildenafil 100 Tableta No reporta Tratamiento de la Negado Laboratorios 19974313-
reporta reporta mg tableta cubierta con disfuncién eréctil. Farmacéutico
recubierta pelicula s Ophalac
S.A.
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Penimax 50 Tableta Caja de cartulina  Coadyuvante en Vigente Unique 19976995-
2007M- mg Tabletas  cubierta con blanca impresa el manejo de la Pharmaceutic 1
0007619 pelicula laminada por 4 disfuncion eréctil. al
tabletas cubiertas Laboratories
en blister de DIV. OF J.B.
ALU/PVC més un Chemicals
prospecto and
impreso de Pharmaceutic
papel. als Limited)
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Penimax 50 Tableta Caja de cartulina  Coadyuvante en Vigente Unique 19976995-
2007M- mg Tabletas  cubierta con blanca impresa el manejo de la Pharmaceutic 2
0007619 pelicula laminada por 2 disfuncion eréctil. al
tabletas cubiertas Laboratories
en blister de DIV. OF J.B.
ALU/PVC més un Chemicals
prospecto and
impreso de Pharmaceutic
papel. als Limited)
GO04BEO03 INVIMA Sildenafil Penimax 50 Tableta Caja de cartulina  Coadyuvante en Vigente Unique 19976995-
2007M- mg Tabletas cubierta con blanca impresa el manejo de la Pharmaceutic 3
0007619 pelicula laminada por 10 disfuncién eréctil. al
tabletas cubiertas Laboratories
en blister de DIV. OF J.B.
ALU/PVC més un Chemicals
prospecto and
impreso de Pharmaceutic
papel. als Limited)
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO03

GO04BEO3

GO04BEO3

INVIMA
2007M-
0007619

INVIMA
2009M-
0009907

INVIMA
2009M-
0009907

INVIMA
2010M-
0010447

INVIMA
2010M-
0010447

INVIMA
2010M-
0010447

INVIMA
2010M-
0010447

Instituto de Evaluacion

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

o 00
r vV W 3

Penimax 50
mg Tabletas

Sildenafil
tableta
recubierta

Sildenafil
tableta
recubierta

Megasex
Tabletas

Megasex
Tabletas

Megasex
Tabletas

Megasex
Tabletas

Tecnoldgica en Salud

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Caja de cartulina
blanca impresa
laminada por 1
tableta cubierta

en blister de

ALU/PVC mas un

prospecto
impreso de
papel.

Caja por 2
tabletas
recubiertas en
blister de
PVC/aluminio por
2 tabletas
recubiertas
Caja por 1
tableta
recubiertas en
blister de
PVC/aluminio por
1 tabletas
recubiertas
Caja con blister
por 1 tableta
recubierta.

Caja con blister
por 2
tabletas.recubiert
as
Caja con blister
por 3
tabletas.recubiert
as
Caja con blister
por 4

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncioén eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncioén eréctil.

Tratamiento de la
disfuncioén eréctil.

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

Cancelado

Cancelado

Cancelado

Cancelado

Unique
Pharmaceutic
al
Laboratories
DIV. OF J.B.
Chemicals
and
Pharmaceutic
als Limited)
Induquimica
Internacional
Ltda

Induquimica
Internacional
Ltda

Newport
Negocios
Internacionale
s S.AS.
Newport
Negocios
Internacionale
s S.AS.
Newport
Negocios
Internacionale
s S.AS.
Newport
Negocios

19976995-
4

19991846-
1

19991846-
2

20006724-
1

20006724-
2

20006724-
3

20006724-
4
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GO4BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO3

INVIMA
2010M-
0010447

INVIMA
2010M-
0010447

INVIMA
2012M-
0013812

INVIMA
2012M-
0013812

INVIMA
2012M-
0013812

INVIMA
2012M-
0013812

INVIMA
2012M-
0013812

INVIMA
2012M-
0013812

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

[ 3 |
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Megasex

Tabletas

Megasex
Tabletas

Eros Inn 50
mg tabletas

Eros Inn 50
mg tabletas

Eros Inn 50
mg tabletas

Eros Inn 50
mg tabletas

Eros Inn 50
mg tabletas

Eros Inn 50
mg tabletas

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

tabletas.recubiert
as
Caja con blister
por 6
tabletas.recubiert
as
Caja con blister
por 10
tabletas.recubiert
as
Caja x 1 tableta
recubierta en
blister PVC
incoloro / Alu
Caja x 2 tabletas
recubiertas en
blister PVC
incoloro / Alu
Caja x 4 tabletas
recubierta en
blister PVC
incoloro / Alu
Caja x 6 tabletas
recubierta en
blister PVC
incoloro / Alu
Caja x 10
tabletas
recubierta en
blister PVC
incoloro / Alu
Caja x12
tabletas
recubierta en
blister PVC
incoloro / Alu

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncién eréctil.

Tratamiento de la
disfuncioén eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncién eréctil.

Evidencia que promueve Confianza

Cancelado

Cancelado

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Internacionale
s S.A.S.

Newport
Negocios
Internacionale
s S.AS.

Newport
Negocios
Internacionale
s S.A.S.

Focus
Pharmaceutic
al SAS

Focus
Pharmaceutic
al SAS

Focus
Pharmaceutic
al SAS

Focus
Pharmaceutic
al SAS

Focus
Pharmaceutic
al SAS

Focus
Pharmaceutic
al SAS

20006724-
5

20006724-
6

20047522-
1

20047522-
2

20047522-
3

20047522-
4

20047522-
5

20047522-
6
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO3

GO04BEO3

INVIMA
2012M-
0013812

INVIMA
2012M-
0013899

INVIMA
2012M-
0013899

INVIMA
2012M-
0013899

INVIMA
2013M-
0014545

INVIMA
2013M-
0014545

INVIMA
2013M-
0014545

INVIMA
2013M-
0014545

INVIMA
2013M-
0014545

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

[ 3 |
A A

Eros Inn 50
mg tabletas

Diserec 50
mg tabletas

Diserec 50
mg tabletas

Diserec 50
mg tabletas

Maxeril 50 mg
tabletas

Maxeril 50 mg
tabletas

Maxeril 50 mg
tabletas

Maxeril 50 mg
tabletas

Maxeril 50 mg
tabletas

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Tableta
cubierta con
pelicula

Caja x24
tabletas
recubierta en
blister PVC
incoloro / Alu
Cajapor 1
tableta en blister
de PVC/aluminio.
Caja por 2
tabletas en blister
de PVC/aluminio.
Caja por 4
tabletas en blister
de PVC/aluminio.
Caja plegadiza
por 1 tableta en
blister PVC
transparente -
aluminio.
Caja plegadiza
por 2 tabletas en
blister PVC
transparente -
aluminio.
Caja plegadiza
por 3 tabletas en
blister PVC
transparente -
aluminio.
Caja plegadiza
por 5 tabletas en
blister PVC
transparente -
aluminio.
Caja plegadiza
por 10 tabletas
en blister PVC

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.
Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.
Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncioén eréctil.

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Focus
Pharmaceutic
al SAS

Laboratorios
América S.A.

Laboratorios
América S.A.

Laboratorios
Ameérica S.A.

Grupo
Farmacéutico
Cronomed
S.A.S

Grupo
Farmacéutico
Cronomed
S.AS

Grupo
Farmacéutico
Cronomed
S.A.S

Grupo
Farmacéutico
Cronomed
S.AS

Grupo
Farmacéutico
Cronomed
S.AS

20047522-
7

20050412-
1

20050412-
2

20050412-
3

20056463
1

20056463
2

20056463-
3

20056463-
4

20056463-
5
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GO4BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO03

INVIMA
2015M-
0016146

INVIMA
2015M-
0016146

INVIMA
2015M-
0016146

INVIMA
2015M-
0016146

INVIMA
2015M-
0016146

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

[ 3 |
A A

Viagra
tabletas
orodispersabl
es

Viagra
tabletas
orodispersabl
es

Viagra
tabletas
orodispersabl
es

Viagra
tabletas
orodispersabl
es

Viagra
tabletas
orodispersabl
es

Tableta
dispersable

Tableta
dispersable

Tableta
dispersable

Tableta
dispersable

Tableta
dispersable

transparente -
aluminio.
Caja por 1
tableta
orodispersable
en blister
plateado alu-alu
(poliamida/alumin
o/PVC).
Caja por 2
tabletas
orodispersables
en blister
plateado alu-alu
(poliamida/alumin
o/PVC).
Caja por 4
tabletas
orodispersables
en blister
plateado alu-alu
(poliamida/alumin
o/PVC).
Caja por 8
tabletas
orodispersables
en blister
plateado alu-alu
(poliamida/alumin
o/PVC).
Caja por 12
tabletas
orodispersables
en blister
plateado alu-alu
(poliamida/alumin
o/PVC).

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Pfizer S.A.S.

Pfizer S.A.S.

Pfizer S.A.S.

Pfizer S.A.S.

Pfizer S.A.S.

20070103-
1

20070103-
2

20070103-
3

20070103-
4

20070103-
5
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO3

INVIMA
2006M-
0006000

INVIMA
2009M-
0009906

INVIMA
2009M-
0009906

INVIMA
2016M-
0017194

INVIMA
2016M-
0017194

INVIMA
2016M-
0017194

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Instituto de Evaluacion

[ 3 |
r vV W 3

Sildenafil 50
mg tabletas
masticables

Venol tableta
masticable

Venol tableta
masticable

Viagra
tabletas
masticables

Viagra
tabletas
masticables

Viagra
tabletas
masticables

Tableta
masticable

Tableta
masticable

Tableta
masticable

Tableta
masticable

Tableta
masticable

Tableta
masticable

Tecnoldgica en Salud

Caja por 2
tabletas en blister
PVC/PVDC
transparente/
aluminio
Caja plegadiza
por 2 tabletas en
blister PVC/
PVDC
transparente/
aluminio por 2
tabletas.
Caja plegadiza
por 1 tableta en
blister PVC/
PVDC
transparente/
aluminio por 1
tableta.
Caja por 1
tableta
masticable en
blister
PVC/ACLAR/
aluminio
Caja por 2
tabletas
masticables en
blister
PVC/ACLAR/
aluminio
Caja por 4
tabletas
masticables en
blister
PVC/ACLAR/
aluminio

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncién eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncioén eréctil.

Evidencia que promueve Confianza

Cancelado

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Winthrop
Pharmaceutic
als de

Colombia S.A.

Induguimica
internacional
Itda.

Induquimica
internacional
Itda.

Pfizer S.A.S.

Pfizer S.A.S.

Pfizer S.A.S.

19965770-
1

20001292-
1

20001292-
4

20100518-
1

20100518-
2

20100518-
3
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO03

GO04BEO3

INVIMA
2016M-
0017194

INVIMA

2008M-

010826-
R1

INVIMA

2008M-

010826-
R1

INVIMA

2008M-

010826-
R1

INVIMA

2008M-

010826-
R1

INVIMA

2008 M-

010827
R1

INVIMA

2008 M-

010827
R1

INVIMA

2008 M-

010827
R1

INVIMA

2008 M-

010827
R1

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

[ 3 |
A A

Viagra
tabletas
masticables

Viagra 50 mg
tableta
recubierta

Viagra 50 mg
tableta
recubierta

Viagra 50 mg
tableta
recubierta

Viagra 50 mg
tableta
recubierta

Viagra 100
mg Tableta
Recubierta

Viagra 100
mg Tableta
Recubierta

Viagra 100
mg Tableta
Recubierta

Viagra 100
mg Tableta
Recubierta

Tableta
masticable

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Caja por 8
tabletas
masticables en
blister
PVC/ACLAR/
aluminio
Caja de cartén
por 2 tabletas en
blister de aclar /
aluminio
Caja de carton
por 4 tabletas en
blister de aclar /
aluminio
Caja de carton
por 1 tableta en
blister de aclar /
aluminio
Caja de cartdon
por 3 tabletas en
blister de aclar /
aluminio
Caja de cartdon
por 1 tableta en
blister
aclar/aluminio
Caja de carton
por 2 tabletas en
blister
aclar/aluminio
Caja de carton
por 3 tabletas en
blister
aclar/aluminio
Caja de cartdon
por 4 tabletas en
blister
aclar/aluminio

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncioén eréctil.

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Pfizer S.A.S.

Pfizer S.A.S.

Pfizer S.A.S.

Pfizer S.A.S.

Pfizer S.A.S.

Pfizer S.A.S.

Pfizer S.A.S.

Pfizer S.A.S.

Pfizer S.A.S.

20100518-
4

225487-9

225487-11

225487-12

225487-13

227589-1

227589-2

227589-3

227589-4
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO3

GO04BEO3

INVIMA
2001M-
0000442

INVIMA
2001M-
0000442

INVIMA
2001M-
0000442

INVIMA
2006M-
0005891

INVIMA
2006M-
0005891

INVIMA
2007M-
0007272

INVIMA
2007M-
0007272

INVIMA
2007M-
0007272

INVIMA
2008M-
0008322

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

[ 3 |
A A

Sildenafil
tabletas 50
mg
Sildenafil
tabletas 50
mg
Sildenafil
tabletas 50
mg
Sildenafil 50
mg tabletas
recubiertas

Sildenafil 50
mg tabletas
recubiertas

Eroxim 25 mg

Eroxim 25 mg

Eroxim 25 mg

Penimax 25
mg tabletas

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Caja por 1
tableta en blister
de PVC-aluminio.

Caja por 2
tabletas en blister
de PVC-aluminio.

Caja por 4
tabletas en blister
de PVC-aluminio.

Caja por 2
tabletas en blister

PVC/PVDC

transparente/
aluminio

Caja por 4
tabletas en blister

PVC/PVDC

transparente/
aluminio

Caja por 1
tableta en blister

PVC
incoloro/aluminio

Caja por 2
tabletas en blister
PVC
incoloro/aluminio

Caja por 4
tabletas en blister
PVC
incoloro/aluminio

Caja por 2
tabletas en blister
de PVC

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.
Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.
Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.
Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncioén eréctil.

Evidencia que promueve Confianza

Negado

Negado

Negado

Cancelado

Cancelado

Cancelado

Cancelado

Cancelado

Vigente

Laboratorios
La Santé S.A.

Laboratorios
La Santé S.A.

Laboratorios
La Santé S.A.

Winthrop
Pharmaceutic
als de
Colombia S.A.

Winthrop
Pharmaceutic
als de
Colombia S.A.

Laboratorio
Franco
Colombiano
Lafrancol
S.AS.

Laboratorio
Franco
Colombiano
Lafrancol
S.AS.

Laboratorio
Franco
Colombiano
Lafrancol
S.AS.
Unique
pharmaceutic
al laboratories
(a division of

19919333-
1

19919333-
2

19919333-
3

19965355-
1

19965355-
2

19974855-
1

19974855-
2

19974855-
3

19983991-
1
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO3

GO04BEO3

INVIMA
2008M-
0008322

INVIMA
2008M-
0008322

INVIMA
2009M-
0009660

INVIMA
2009M-
0009660

INVIMA
2009M-
0009660

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

o 00
r vV W 3

Sildenafil Penimax 25 Tableta Caja por 4 Tratamiento de la
mg tabletas recubierta tabletas en blister  disfuncion eréctil.
de PVC
Sildenafil Penimax 25 Tableta Caja por 10 Tratamiento de la
mg tabletas recubierta tabletas en blister  disfuncion eréctil.
de PVC
Sildenafil Biocxfort Tableta Comercial: caja Tratamiento de la
recubierta plegadiza de disfuncién eréctil.
cartulina por 1
tableta en blister
PVC/aluminio
Sildenafil Biocxfort Tableta Comercial: caja Tratamiento de la
recubierta plegadiza de disfuncién eréctil.
cartulina por 2
tabletas en blister
PVC/aluminio
Sildenafil Biocxfort Tableta Comercial: caja Tratamiento de la
recubierta plegadiza de disfuncién eréctil.

cartulina por 3
tabletas en blister
PVC/aluminio

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

J.B.
Chemicals
and
pharmaceutic
als limited)
Unique
pharmaceutic
al laboratories
(a division of
J.B.
Chemicals
and
pharmaceutic
als limited)
Unique
pharmaceutic
al laboratories
(a division of
J.B.
Chemicals
and
pharmaceutic
als limited)
La
Supervivencia
Ltda.

La
Supervivencia
Ltda.

La
Supervivencia
Ltda.

19983991-
2

19983991-
3

19997305-
1

19997305-
2

19997305-
3
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO3

INVIMA
2009M-
0009660

INVIMA
2009M-
0009660

INVIMA
2009M-
0009660

INVIMA
2009M-
0009660

INVIMA
2009M-
0009553

INVIMA
2009M-
0009553

INVIMA
2009M-
0009553

Instituto de Evaluacion

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

o 00
r vV W 3

Biocxfort

Biocxfort

Biocxfort

Biocxfort

C.X.l. Farma

C.X.l. Farma

C.X.l. Farma

Tecnoldgica en Salud

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Comercial: caja
plegadiza de
cartulina por 4
tabletas en blister
PVC/aluminio

Comercial: caja
plegadiza de
cartulina por 6
tabletas en blister
PVC/aluminio
Caja plegadiza
de cartulina por
10 tabletas en
blister
PVC/aluminio

Comercial: caja
plegadiza de
cartulina por 10
tabletas en blister
PVC/aluminio

Comercial: caja

plegadiza por 1

tableta en blister
PVC/aluminio

Comercial: caja
plegadiza por 2
tabletas en blister
PVC/aluminio

Comercial: caja
plegadiza por 3
tabletas en blister
PVC/aluminio

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncién eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

La
Supervivencia
Ltda.

La
Supervivencia
Ltda.

La
Supervivencia
Ltda.

La
Supervivencia
Ltda.

Farmacia
Homeopatica
Y
Laboratorios
Farmanat
Ltda.

Farmacia
Homeopatica
Y
Laboratorios
Farmanat
Ltda.
Farmacia
Homeopatica
Y
Laboratorios
Farmanat
Ltda.

19997305-
4

19997305-
5

19997305-
6

19997305-
9

19999354-
1

19999354-
2

19999354-
3
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GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO3

GO04BEO03

GO04BEO3

INVIMA
2009M-
0009553

INVIMA
2009M-
0009553

INVIMA
2009M-
0009553

INVIMA
2010M-
0011220

INVIMA
2010M-
0011220

INVIMA
2010M-
0011757

INVIMA
2010M-
0011757

INVIMA
2011M-
0012414

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

[ 3 |
A A

C.X.l. Farma

C.X.l. Farma

C.X.I. Farma

Sildelife

Sildelife

Renafil
tabletas
recubiertas x
50 mg

Renafil
tabletas
recubiertas x
50 mg

Renafil(R)
tabletas
recubiertas x
100 mg

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Comercial: caja
plegadiza por 4
tabletas en blister
PVC/aluminio

Comercial: caja
plegadiza por 6
tabletas en blister
PVC/aluminio

Comercial: caja
plegadiza por 10
tabletas en blister

PVC/aluminio

Caja por 2
tabletas en blister
aluminio-PVC
Caja por 4
tabletas en blister
aluminio-PVC
Caja por dos
tabletas en blister
por dos tabletas
recubiertas
Caja por cuatro
tabletas en blister
por cuatro
tabletas
recubiertas
Caja x 1 tableta
en blister alu
PVC/ PVDC
transparente

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncioén eréctil.

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

Cancelado

Cancelado

Vencido

Vencido

Cancelado

Farmacia
Homeopatica
Y
Laboratorios
Farmanat
Ltda.

Farmacia
Homeopatica
Y
Laboratorios
Farmanat
Ltda.
Farmacia
Homeopatica
Y
Laboratorios
Farmanat
Ltda.

Biolife S.A.S.

Biolife S.A.S.

Laboratorios
Farmacéutico
s Multilatinos

S.AS.

Laboratorios
Farmacéutico
s Multilatinos

S.A.S.

Laboratorios
farmacéuticos
multilatinos
S.AS.

19999354-
4

19999354-
5

19999354-
6

20020318-
1

20020318-
2

20022472-
1

20022472-
2

20024412-
1
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GO04BEO3

GO4BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO3

GO04BEO03

No
reporta

INVIMA
2011M-
0012414

INVIMA
2012M-
0013094

INVIMA
2012M-
0013094

INVIMA
2012M-
0013094

INVIMA
2013M-
0014501

INVIMA
2013M-
0014501

INVIMA
2013M-
0014501

No
reporta

Instituto de Evaluacion

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

Sildenafil

o 00
r vV W 3

Renafil(R)
tabletas
recubiertas x
100 mg

Placidum
25mg tabletas
recubiertas

Placidum
25mg tabletas
recubiertas

Placidum
25mg tabletas
recubiertas

Vygrand
tabletas 50
mg

Vygrand
tabletas 50
mg

Vygrand
tabletas 50
mg

Verectil
Tabletas

Tecnoldgica en Salud

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

No reporta

Caja x 2 tabletas
en blister alu
PVC/ PVDC
transparente

Caja por 1
tableta recubierta
en blister
aluminio/ PVC
Caja por 2
tabletas
recubierta en
blister aluminio/
PVC
Caja por 6
tabletas
recubierta en
blister aluminio/
PVC
Caja por 2
tabletas en blister
de aluminio/PVC
transparente
(blister por 2
tabletas).
Caja por 4
tabletas en blister
de aluminio/PVC
transparente
(blister por 2
tabletas).
Caja por 6
tabletas en blister
de aluminio/PVC
transparente
(blister por 2
tabletas).

No reporta

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.

Coadyuvante en
el manejo de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

Tratamiento de la
disfuncion eréctil.

No reporta

Evidencia que promueve Confianza

Cancelado

En tramite
de
renovacion

En tramite
de
renovacion

En tramite
de
renovacion

Vigente

Vigente

Vigente

Negado

Laboratorios
farmacéuticos
multilatinos
S.AS.
Laboratorios
Siegfried
S.AS

Laboratorios
Siegfried
S.AS

Laboratorios
Siegfried
S.AS

Bioquimico

Pharma S.A.

Bioquimico
Pharma S.A.

Bioquimico
Pharma S.A.

Servicio
técnico

20024412-
2

20036248-
1

20036248-

2

20036248-
3

20059942-
1

20059942-
2

20059942-
3

19908272-
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Gonher
farmacéutica
Ltda.

Fuente: elaboracion propia con base en informacién reportada por el INVIMA
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Anexo 9.4 Informacion INVIMA para lloprost a julio de 2017.
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ATC Registro | Principio Nombre Forma Presentacion Indicacion Estado Titular del
INVIMA | sanitario activo comercial | farmacéutica comercial del registro
INVIMA registro sanitario
sanitario
BO1AC11 INVIMA lloprost Ventavis Solucién para Caja por 30 Tratamiento de Vigente Bayer Pharma  19947558-
2015M- inhalacion ampollas de vidrio  pacientes con A.G. 1
0003979- tipo I incoloras, hipertension
R1 cadaunacon2ml  pyimonar primaria
de solucion. o hipertensién
pulmonar

secundaria debida
a enfermedades
del tejido
conectivo, en
estadios
moderados o
graves de la
enfermedad. Esta
indicado también
en la hipertension
pulmonar
secundaria
moderada o grave
debida a
tromboembolismo
pulmonar cronico
en el cual no sea
posible el
tratamiento
quirdrgico.
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INVIMA
2015M-
0003979-
R1

lloprost Ventavis

INVIMA
2015M-
0003979-
R1

lloprost Ventavis

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Solucién para
inhalacion

Caja por 90
ampollas de vidrio
tipo | incoloras,
cada una con 2 ml
de solucién.

Solucion para
inhalacion

Caja x 30 ampollas
de vidrio tipo |
incoloras, cada
una con 2 ml de
solucion. Uso

institucional.

Evidencia que promueve Confianza

Tratamiento de
pacientes con
hipertension
pulmonar primaria
o hipertension
pulmonar
secundaria debida
a enfermedades
del tejido
conectivo, en
estadios
moderados o
graves de la
enfermedad. Esta
indicado también
en la hipertension
pulmonar
secundaria
moderada o grave
debida a
tromboembolismo
pulmonar crénico
en el cual no sea
posible el
tratamiento
quirurgico.

Bayer Pharma
A.G.

Vigente

Tratamiento de
pacientes con
hipertension
pulmonar primaria
o hipertension
pulmonar
secundaria debida
a enfermedades
del tejido
conectivo, en
estadios
moderados o

Bayer Pharma
A.G.

Vigente

19947558-
2

19947558-
3
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BO1AC11 INVIMA lloprost Ventavis
2015M- Solucién
0016036 para
inhalacion

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Solucién para
inhalacion

Caja por 30
ampollas de vidrio
tipo | incoloro,
cada uno con 1 ml
de solucién

Evidencia que promueve Confianza

graves de la
enfermedad. Esta
indicado también
en la hipertension
pulmonar
secundaria
moderada o grave
debida a
tromboembolismo
pulmonar crénico
en el cual no sea
posible el
tratamiento
quirurgico.

Tratamiento de
pacientes con
hipertension
pulmonar primaria
o hipertension
pulmonar
secundaria debida
a enfermedades
del tejido
conectivo, en
estadios
moderados o
graves de la
enfermedad. Esta
indicado también
en la hipertension
pulmonar
secundaria
moderada o grave
debida a
tromboembolismo
pulmonar crénico
en el cual no sea
posible el

Vigente Bayer Pharma

A.G.

20075416-
1
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BO1AC11

BO1AC11

INVIMA
2015M-
0016036

INVIMA
2015M-
0016036

lloprost

lloprost

[ 3 |
A A

Ventavis
Solucién
para
inhalacion

Ventavis
Solucién
para
inhalacién

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Uso institucional:
caja por 30
ampollas de vidrio
tipo I incoloro,
cada una con 1 ml
de solucién

Solucién para
inhalacién

Uso institucional:
caja por 42
ampollas de vidrio
tipo | incoloro,
cada una con 1 ml
de solucion.

Solucion para
inhalacién

Evidencia que promueve Confianza

tratamiento
quirdrgico.

Tratamiento de
pacientes con
hipertensién
pulmonar primaria
o0 hipertensién
pulmonar
secundaria debida
a enfermedades
del tejido
conectivo, en
estadios
moderados o
graves de la
enfermedad. Esta
indicado también
en la hipertension
pulmonar
secundaria
moderada o grave
debida a
tromboembolismo
pulmonar crénico
en el cual no sea
posible el
tratamiento
quirurgico.

Vigente Bayer Pharma

A.G.

Tratamiento de
pacientes con
hipertension
pulmonar primaria
0 hipertensién
pulmonar
secundaria debida
a enfermedades
del tejido

Vigente Bayer Pharma

A.G.

20075416-
2

20075416-
3
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conectivo, en
estadios
moderados o
graves de la
enfermedad. Esta
indicado también
en la hipertension
pulmonar
secundaria
moderada o grave
debida a
tromboembolismo
pulmonar crénico
en el cual no sea
posible el
tratamiento
quirurgico.

BO1AC11 INVIMA lloprost Ventavis Solucion para Uso institucional: Tratamiento de Vigente Bayer Pharma 20075416-
2015M- Solucion inhalacion caja por 168 pacientes con AG. 4
0016036 para ampollas de vidrio  hipertension
inhalacién tlpO I incoloro, pu|m0nar primaria
cadaunaconlml g pipertension
de solucién (una pulmonar

caja contiene 4 secundaria debida
cajas por 42
ampollas cada a enfg'rmedades
una) del tepdo

conectivo, en
estadios
moderados o
graves de la
enfermedad. Esta
indicado también
en la hipertension
pulmonar
secundaria
moderada o grave
debida a
tromboembolismo
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Fuente: elaboracion propia con base en informacién reportada por el INVIMA

pulmonar crénico
en el cual no sea
posible el
tratamiento
quirurgico.

Evidencia que promueve Confianza
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Anexo 9.5 Informacion INVIMA para Epoprostenol ajulio de 2017.

152



Instituto de Evaluacion

Tt Tecnoldgica en Salud
r v Vv 3

Evidencia que promueve Confianza

ATC Registro Principio Nombre Forma Presentacion Indicacion Estado Titular del
INVIMA | sanitario activo comercial | farmacéutica comercial del registro
INVIMA registro sanitario
sanitario
BO1ACO09 INVIMA Epoprostenol Flolan Polvo Cajaxunvial +1  Didlisis renal: Vigente Glaxosmithkli 19919673
2012M- Inyectable liofilizado para vial x 50ml de se indica en la ne Colombia 1
0001102- 1,5mg reconstituir a diluente de glicina  didlisis renal S.A.
R1 solucion bufferizada + cuando el uso
inyectable 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.
Hipertension
arterial
pulmonar:
indicado en la
hipertension
arterial
pulmonar con
el fin de
mejorar la
capacidad para
el ejercicio.
BO1AC09 INVIMA Epoprostenol Flolan Polvo Cajaxunvial +2  Dialisis renal: Vigente Glaxosmithkli  19919673-
2012M- Inyectable liofilizado para viales x 50ml de se indica en la ne Colombia 2
0001102- 1,5 mg reconstituir a diluente de glicina  dialisis renal S.A.
R1 cuando el uso
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solucién bufferizada +
inyectable unidad de filtro.

Fuente: elaboracion propia con base en informacién reportada por el INVIMA

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

Evidencia que promueve Confianza
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Anexo 9.6 Informacion INVIMA para Macitentan a julio de 2017.

ATC Registro Principio Nombre Forma Presentacion
INVIMA | sanitario activo comercial | farmacéutica comercial
INVIMA
C02KX04 INVIMA Macitentan Opsumit Tableta Caja por 30
2015M- recubierta tabletas
0016501 recubiertas en

blister de PVC/ PE
/ PVDC /Alu

Fuente: elaboracion propia con base en informacién reportada por el INVIMA

Indicacion Estado
del

registro
sanitario

Hipertension Vigente

arterial

pulmonar

(HAP)

idiopatica o

hereditaria

sintomatica

clase funcional

Ilalll de la

OMS.

Evidencia que promueve Confianza

Titular del
registro

sanitario

Actelion 20073590-
Pharmaceutic 1
als Ltd
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Anexo 9.7 Informacion INVIMA para Riociguat a julio de 2017
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ATC Registro Principio Nombre Forma Presentacion Indicacion Estado Titular del
INVIMA | sanitario activo comercial | farmacéutic comercial del registro
INVIMA a registro sanitario
sanitario
C02KX03 INVIMA Riociguat Adempas Tableta Caja x 42 tabletas  Hipertension Vigente Bayer Pharma  20061396-
2014M- 0,5 mg recubierta recubiertas en 2 pulmonar A.G. 1
0015471 blisters pp tromboembdlica
transparente / crénica (HPTEC,
aluminio. x 21 grupo 4 de la
tabletas OMS): indicado

recubiertas enc/u  para el
tratamiento de
pacientes
adultos con
HPTEC
inoperable,
HPTEC
persistente o
recurrente tras
el tratamiento
quirdrgico para
mejorar la
capacidad de
ejercicio.
Hipertension
arterial pulmonar
(HAP, grupo 1
de la OMS):
indicado para el
tratamiento de
pacientes
adultos con HAP
para mejorar la
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C02KX05

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

alad
INVIMA Riociguat Adempas Tableta Uso institucional:
2014M- 0,5 mg recubierta caja plegadiza por
0015471 42 comprimidos
recubiertos en 2
blisters pp
transparente /
aluminio x 21
tabletas
recubiertas en c/u.
INVIMA Riociguat Adempas Tableta Caja por 42
2014M- 1.0 mg recubierta comprimidos en
0015475 comprimido lamina de 300
S mcm de PP
recubiertos incolora 'y
transparente,

sellada con lamina
de aluminio de 20

Evidencia que promueve Confianza

capacidad de
ejercicio.
Hipertension
pulmonar
tromboembdlica
crénica (HPTEC,
grupo 4 de la
OMS): indicado
para el
tratamiento de
pacientes
adultos con
HPTEC
inoperable,
HPTEC
persistente o
recurrente tras
el tratamiento
quirdrgico para
mejorar la
capacidad de
ejercicio.
Hipertension
arterial pulmonar
(HAP, grupo 1
de la OMS):
indicado para el
tratamiento de
pacientes
adultos con HAP
para mejorar la
capacidad de
ejercicio.
Hipertension
pulmonar
tromboembdlica
cronica (HPTEC,
grupo 4 de la
OMS): indicado
para el
tratamiento de
pacientes

Vigente Bayer Pharma

A.G.

Vigente Bayer Pharma

A.G.

20061396-
2

20071181-
1
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INVIMA
2014M-
0015475

Riociguat

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

ad
mcm (blister por 21
comprimidos).
Adempas Tableta Uso institucional:
1.0 mg recubierta caja por 42
comprimido comprimidos en
s lamina de 300
recubiertos mcm de PP
incolora 'y
transparente,

sellada con lamina

de aluminio de 20

mcm (blister por 21
comprimidos.

Evidencia que promueve Confianza

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

ejercicio.
Hipertension Vigente Bayer Pharma
pulmonar A.G.

tromboembdlica
cronica (HPTEC,
grupo 4 de la
OMS): indicado
para el
tratamiento de
pacientes
adultos con
HPTEC
inoperable,
HPTEC
persistente o
recurrente tras
el tratamiento
quirdrgico para
mejorar la
capacidad de
ejercicio.

20071181-
2
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INVIMA
2014M-
0015474

Instituto de Evaluacién
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alad
Riociguat Adempas Tableta Cajax 42
1.5mg cubierta con COMPRIMIDOS,
comprimido pelicula en blister PP
s incoloro
recubiertos transparente/Alumi
nio por 21
COMPRIMIDOS.

Evidencia que promueve Confianza

Hipertension
arterial pulmonar
(HAP, grupo 1
de la OMS):
indicado para el
tratamiento de
pacientes
adultos con HAP
para mejorar la
capacidad de

ejercicio.
Hipertension Vigente Bayer Pharma
pulmonar A.G.

tromboembdlica
cronica (HPTEC,
grupo 4 de la
OMS): indicado
para el
tratamiento de
pacientes
adultos con
HPTEC
inoperable,
HPTEC
persistente o
recurrente tras
el tratamiento
quirdrgico para
mejorar la
capacidad de
ejercicio.
Hipertension
arterial pulmonar
(HAP, grupo 1
de la OMS):
indicado para el
tratamiento de
pacientes
adultos con HAP
para mejorar la
capacidad de
ejercicio.

20071182-
1
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alad
C02KX05 INVIMA Riociguat Adempas Tableta Cajax 84
2014M- 1.5mg cubierta con COMPRIMIDOS,
0015474 comprimido pelicula en blister PP
S incoloro
recubiertos transparente/Alumi
nio por 21
COMPRIMIDOS.
C02KX05 INVIMA Riociguat Adempas Tableta uso
2014M- 1.5 mg cubierta con INSTITUCIONAL
0015474 comprimido pelicula Cajax 42
S COMPRIMIDOS,
recubiertos en blister PP
incoloro
transparente/Alumi
nio por 21
COMPRIMIDOS

Evidencia que promueve Confianza

Hipertension
pulmonar
tromboembdlica
crénica (HPTEC,
grupo 4 de la
OMS): indicado
para el
tratamiento de
pacientes
adultos con
HPTEC
inoperable,
HPTEC
persistente o
recurrente tras
el tratamiento
quirdrgico para
mejorar la
capacidad de
ejercicio.
Hipertension
arterial pulmonar
(HAP, grupo 1
de la OMS):
indicado para el
tratamiento de
pacientes
adultos con HAP
para mejorar la
capacidad de
ejercicio.
Hipertension
pulmonar
tromboembdlica
cronica (HPTEC,
grupo 4 de la
OMS): indicado
para el
tratamiento de
pacientes
adultos con
HPTEC

Vigente Bayer Pharma

A.G.

Vigente Bayer Pharma

A.G.

20071182-
2

20071182-
3

161



C02KX05

INVIMA
2014M-
0015474

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

alad
Riociguat Adempas Tableta uso
1.5mg cubierta con INSTITUCIONAL
comprimido pelicula Cajax 84
S COMPRIMIDOS,
recubiertos en blister PP
incoloro
transparente/Alumi
nio por 21
COMPRIMIDOS.

Evidencia que promueve Confianza

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

ejercicio.
Hipertension Vigente Bayer Pharma
pulmonar A.G.

tromboembdlica
cronica (HPTEC,
grupo 4 de la
OMS): indicado
para el
tratamiento de
pacientes
adultos con
HPTEC
inoperable,
HPTEC
persistente o
recurrente tras
el tratamiento
quirdrgico para
mejorar la
capacidad de
ejercicio.
Hipertension
arterial pulmonar

20071182-
4
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C02KX05

INVIMA
2014M-
0015482

Riociguat

Tableta
recubierta

Adempas
2.0 mg

Caja x 42 tabletas
recubiertas en 2
blisters PP
transparente /
aluminio x 21
tabletas
recubiertas en c/u

(HAP, grupo 1
de la OMS):
indicado para el
tratamiento de
pacientes
adultos con HAP
para mejorar la
capacidad de
ejercicio.
Hipertension
pulmonar
tromboembdlica
crénica (HPTEC,
grupo 4 de la
OMS): indicado
para el
tratamiento de
pacientes
adultos con
HPTEC
inoperable,
HPTEC
persistente o
recurrente tras
el tratamiento
quirdrgico para
mejorar la
capacidad de
ejercicio.
Hipertension
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

163



C02KX05

C02KX05

Instituto de Evaluacién
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aald
INVIMA Riociguat Adempas Tableta Caja x 84 tabletas
2014M- 2.0 mg recubierta recubiertas en 4
0015482 blisters PP
transparente /
aluminio x 21
tabletas
recubiertas en c/u
INVIMA Riociguat Adempas Tableta uso
2014M- 2.0 mg recubierta INSTITUCIONAL:
0015482 Caja plegadiza por
42 tabletas
recubiertas en 2
blister PP

Transparente /
Aluminio x 21
tabletas
recubiertas en c/u.

Evidencia que promueve Confianza

Hipertension
pulmonar
tromboembdlica
crénica (HPTEC,
grupo 4 de la
OMS): indicado
para el
tratamiento de
pacientes
adultos con
HPTEC
inoperable,
HPTEC
persistente o
recurrente tras
el tratamiento
quirdrgico para
mejorar la
capacidad de
ejercicio.
Hipertension
arterial pulmonar
(HAP, grupo 1
de la OMS):
indicado para el
tratamiento de
pacientes
adultos con HAP
para mejorar la
capacidad de
ejercicio.
Hipertension
pulmonar
tromboembdlica
cronica (HPTEC,
grupo 4 de la
OMS): indicado
para el
tratamiento de
pacientes
adultos con
HPTEC

Vigente Bayer Pharma

A.G.

Vigente Bayer Pharma

A.G.

20071183-
2

20071183-
3
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Instituto de Evaluacién
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Tableta
recubierta

uso
INSTITUCIONAL:
Caja plegadiza por
84 tabletas
recubiertas en 4
blister PP
Transparente/
Aluminio x 21
tabletas
recubiertas en c/u.

Adempas
2.0 mg

Evidencia que promueve Confianza

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

ejercicio.
Hipertension Vigente Bayer Pharma
pulmonar A.G.

tromboembdlica
cronica (HPTEC,
grupo 4 de la
OMS): indicado
para el
tratamiento de
pacientes
adultos con
HPTEC
inoperable,
HPTEC
persistente o
recurrente tras
el tratamiento
quirdrgico para
mejorar la
capacidad de
ejercicio.
Hipertension
arterial pulmonar

20071183-
4
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Adempas Tableta Caja por 42
2.5mg recubierta comprimidos en
comprimido lamina de PP
s incolora 'y
recubiertos transparente

sellada con lamina

de aluminio por 21
comprimidos
recubiertos.

Evidencia que promueve Confianza

(HAP, grupo 1
de la OMS):
indicado para el
tratamiento de
pacientes
adultos con HAP
para mejorar la
capacidad de

ejercicio.
Hipertension Vigente Bayer Pharma
pulmonar A.G.

tromboembdlica
crénica (HPTEC,
grupo 4 de la
OMS): indicado
para el
tratamiento de
pacientes
adultos con
HPTEC
inoperable,
HPTEC
persistente o
recurrente tras
el tratamiento
quirdrgico para
mejorar la
capacidad de
ejercicio.
Hipertension
arterial pulmonar
(HAP, grupo 1
de la OMS):
indicado para el
tratamiento de
pacientes
adultos con HAP
para mejorar la
capacidad de
ejercicio.

20071184-
1
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alad
C02KX03 INVIMA Riociguat Adempas Tableta Caja por 84
2014M- 2.5mg recubierta comprimidos en
0015483 comprimido lamina de PP
s incolora 'y
recubiertos transparente
sellada con lamina
de aluminio por 21
comprimidos
recubiertos.
C02KX03 INVIMA Riociguat Adempas Tableta uso
2014M- 2.5mg recubierta INSTITUCIONAL:
0015483 comprimido Caja por 42
S comprimidos en
recubiertos lamina de PP
incolora 'y
transparente

sellada con lamina

de aluminio por 21
comprimidos
recubiertos

Evidencia que promueve Confianza

Hipertension
pulmonar
tromboembdlica
crénica (HPTEC,
grupo 4 de la
OMS): indicado
para el
tratamiento de
pacientes
adultos con
HPTEC
inoperable,
HPTEC
persistente o
recurrente tras
el tratamiento
quirdrgico para
mejorar la
capacidad de
ejercicio.
Hipertension
arterial pulmonar
(HAP, grupo 1
de la OMS):
indicado para el
tratamiento de
pacientes
adultos con HAP
para mejorar la
capacidad de
ejercicio.
Hipertension
pulmonar
tromboembdlica
cronica (HPTEC,
grupo 4 de la
OMS): indicado
para el
tratamiento de
pacientes
adultos con
HPTEC

Vigente Bayer Pharma

A.G.

Vigente Bayer Pharma

A.G.

20071184-
2

20071184-
3
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C02KX03

INVIMA
2014M-
0015483

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

alad
Riociguat Adempas Tableta uso
2.5 mg recubierta INSTITUCIONAL:
comprimido Caja por 84
S comprimidos en
recubiertos lamina de PP
incolora 'y

transparente

sellada con lamina

de aluminio por 21
comprimidos
recubiertos.

Evidencia que promueve Confianza

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

ejercicio.
Hipertension Vigente Bayer Pharma
pulmonar A.G.

tromboembdlica
cronica (HPTEC,
grupo 4 de la
OMS): indicado
para el
tratamiento de
pacientes
adultos con
HPTEC
inoperable,
HPTEC
persistente o
recurrente tras
el tratamiento
quirdrgico para
mejorar la
capacidad de
ejercicio.
Hipertension
arterial pulmonar

20071184-
4
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Fuente: elaboracion propia con base en informacién 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.

Evidencia que promueve Confianza
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Anexo 9.8 Informacion INVIMA para Treprostinil a julio de 2017
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Evidencia que promueve Confianza

Registro Principio Nombre Forma Presentacion Indicacion Estado Titular del
sanitario activo comercial | farmacéutica comercial del registro
INVIMA registro sanitario
sanitario
INVIMA Treprostinil Remodulin Solucién Caja X 1 Vial X Tratamiento de Vigente United 20054990-
2016M- inyeccion 5 inyectable 20 ml la hipertension Therapeutics 1
0016787 mg / ml arterial Corporation
pulmonar
(HTAP) clase
funcional Il, lll 'y
IV de
NYHA/OMS.
INVIMA Treprostinil Remodulin Solucién Caja X 1 vial de Tratamiento de Vigente United 20087950-
2016M- inyectable inyectable vidrio la hipertensién Therapeutics 1
0016778 2.5 mg/ ml arterial Corporation
pulmonar
(HTAP) clase
funcional Il, lll'y
IV de
NYHA/OMS.
INVIMA Treprostinil Remodulin Solucién Cajax 01 Vial x20 Tratamiento de Vigente United 20087951-
2016M- inyeccion 1 inyectable ml (Vidrio tipo 1) la hipertension Therapeutics 1
0016776 mg/ml arterial Corporation
pulmonar
(HTAP) clase
funcional Il, lll'y
IV de
NYHA/OMS
INVIMA Treprostinil Remodulin Solucion Cajax 01 Vialde  Tratamiento de Vigente Laboratorios 20088578-
2016M- inyeccion inyectable 20 ml- Vidrio tipo 1 la hipertension Baxter S.A. 1
0016788 10 mg / ml arterial
pulmonar

(HTAP) clase
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funcional Il, 'y
IV de
NYHA/OMS

Anexo 9.9 Informacion INVIMA para Bosentan a julio de 2017
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ATC Registro L Nombre Forma Presentacion Indicacion Estado Titular del
S Principio : et : .
INVIMA ] sanitario activo comercial | farmacéuti comercial del registro
INVIMA ca regl_strq sanitario
sanitari
0
C02KX0 INVIMA Bosentan Sulmida Tableta Caja con frasco Para el tratamiento Vigente Galeno 20082452-
1 2016M- 62,5 mg recubierta pastillero por 60  de la hipertensién Quimica S.A. 1
0016767 tabletas tabletas pulmonar en
recubiertas recubiertas. pacientes con

diagndstico de
clase funcional tres

0 cuatro de
hipertension
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
También esta
indicado en la
disminucién de
nuevas Ulceras
digitales (Ulceras en
los dedos de manos
y pies) en pacientes
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C02KX0
1

C02KX0
1

INVIMA
2016M-
0016764

INVIMA
2008M-
0008501

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

alad
Bosentan Sulmida 125 Tableta Caja con frasco
mg tabletas recubierta pastillero por 60
recubiertas. tabletas

recubiertas.

Bosentan Tracleer Tableta Caja con un
125 mg cubierta frasco de PEAD
tabletas con con desecante y
recubiertas pelicula tapa de PP, por

de pelicula. 60 tabletas

con esclerosis
sistémica con
alteracion digital
ulcerosa activa.
Para el tratamiento
de la hipertensién
pulmonar en
pacientes con

diagnoéstico de
clase funcional tres

0 cuatro de

hipertensién
pulmonar idiopatica,

familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia

viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
También esta
indicado en la
disminucion de
nuevas Ulceras
digitales (Ulceras en

los dedos de manos

y pies) en pacientes
con esclerosis
sistémica con
alteracion digital
ulcerosa activa.
Para el tratamiento
de la hipertensién
pulmonar en
pacientes con
diagndstico de

Evidencia que promueve Confianza

Vigente Galeno 20082453-
Quimica S.A. 1
Vigente Actelion 19988005-
Pharmaceutical 1

s Ltd
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cubiertas con clase funcional tres

pelicula. 0 cuatro de
hipertensién
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagnostico de
clase funcional Il

con enfermedad del
tejido conectivo.
Ulceras digitales en
pacientes con
esclerosis
sistémica.
C02KX0 INVIMA Bosentan Tracleer Tableta Caja con un Para el tratamiento Vigente Actelion 19988006-
1 2008M- 62.5 mg cubierta frasco de PEAD  de la hipertension Pharmaceutical 1
0008502 tabletas con con desecantey  pulmonar en s Ltd
recubiertas pelicula tapa de PP, por  pacientes con
de pelicula. 60 tabletas diagndstico de
cubiertas con clase funcional tres
pelicula. 0 cuatro de

hipertension
pulmonar idiopatica,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
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INVIMA
2014M-
0015108

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

alad
Bosentan Bosentas Tableta Caja plegadiza
125 mg recubierta con un blister
(pelicula
transparente de
PVC/PE/PVDC)
por 10 tabletas
recubiertas

Evidencia que promueve Confianza

inmunodeficiencia

viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagnostico de
clase funcional Il

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

Para el tratamiento
de la hipertension
arterial pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional tres

0 cuatro de
hipertension
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia

viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a

la terapia
tradicional.

Vigente Cipla Ltd

20062943
1
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C02KX0
1

INVIMA
2014M-
0015108

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

alad
Bosentan Bosentas Tableta Caja plegadiza
125 mg recubierta con dos blister
(pelicula

transparente de

PVC/PE/PVDC)

por 10 tabletas

recubiertas

Evidencia que promueve Confianza

Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional Il

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

Para el tratamiento
de la hipertension
arterial pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional tres

0 cuatro de
hipertension
pulmonar idiopatica,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia

viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagnostico de
clase funcional Il

con enfermedad del
tejido conectivo.
Ulceras digitales en
pacientes con

Vigente Cipla Ltd

20062943
2
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CO02KX0 INVIMA
1 2014M-
0015108

C02KX0 INVIMA
1 2014M-
0015108

Bosentan

Bosentan

Tableta
recubierta

Bosentas
125 mg

Caja plegadiza
con tres blister
(pelicula
transparente de
PVC/PE/PVDC)
por 10 tabletas
recubiertas

Tableta
recubierta

Bosentas
125 mg

Caja plegadiza
con cuatro blister
(pelicula
transparente de
PVC/PE/PVDC)
por 10 tabletas
recubiertas

esclerosis
sistémica.

Para el tratamiento
de la hipertension
arterial pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional tres

0 cuatro de
hipertensién
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia

viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagnostico de
clase funcional Il

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

Para el tratamiento
de la hipertensién
arterial pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional tres

0 cuatro de

Vigente Cipla Ltd

Vigente Cipla Ltd

20062943-
3

20062943-
4
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hipertensién
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional Il

con enfermedad del
tejido conectivo.
Ulceras digitales en
pacientes con

esclerosis
sistémica.
Bosentas Tableta Caja plegadiza Para el tratamiento
125 mg recubierta con cinco blister  de la hipertension

(pelicula arterial pulmonar en
transparente de  pacientes con
PVC/PE/PVDC)  diagndstico de
por 10 tabletas clase funcional tres

recubiertas 0 cuatro de

hipertension
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia

viral y otros




CO02KX0
1

INVIMA
2014M-
0015108
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Bosentan

Tableta
recubierta

Bosentas
125 mg

Caja plegadiza
con seis blister
(pelicula
transparente de
PVC/PE/PVDC)
por 10 tabletas
recubiertas

Evidencia que promueve Confianza

farmacos y toxinas

en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagnoéstico de
clase funcional Il

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

Para el tratamiento
de la hipertensién
arterial pulmonar en
pacientes con

diagnostico de
clase funcional tres

0 cuatro de
hipertension
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

Vigente Cipla Ltd

20062943-
6
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CO02KX0
1

INVIMA
2014M-
0015108

Bosentan

Tableta
recubierta

Bosentas
125 mg

Caja plegadiza
con 10 blister
(pelicula
transparente de
PVC/PE/PVDC)
por 10 tabletas
recubiertas

diagnoéstico de
clase funcional Il

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

Para el tratamiento
de la hipertensién
arterial pulmonar en
pacientes con

diagnostico de
clase funcional tres

0 cuatro de
hipertension
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional Il

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

Vigente Cipla Ltd

20062943-
7
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C02KX0 INVIMA Bosentan Bosentas Tableta Caja plegadiza x ~ Para el tratamiento Vigente Cipla Limited 20062945-

1 2014M- 62,5 mg recubierta
0015081 tableta

cubierta con
pelicula

CO02KX0 INVIMA Bosentan Bosentas
1 2014M- 62,5 mg
0015081 tableta
cubierta con
pelicula

10 TABLETAS de la hipertensién 1

RECUBIERTAS,
en blister PVC-
PE-PVDC
transparente/
Aluminio, por 10
TABLETAS
RECUBIERTAS.

Caja plegadiza x
20 TABLETAS
RECUBIERTAS,
en blister PVC-
PE-PVDC
transparente/
Aluminio, por 10
TABLETAS

arterial pulmonar en

acientes con

diagndstico de
clase funcional tres

0 cuatro de
hipertensién
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional Il

con enfermedad del

tejido conectivo.

Ulceras digitales en

pacientes con

esclerosis

sistémica.

Para el tratamiento Vigente
de la hipertensién

arterial pulmonar en

pacientes con

diagnostico de
clase funcional tres

0 cuatro de

hipertension
pulmonar idiopética,

Cipla Limited

20062945-
2
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RECUBIERTAS familiar, asociada a
cada uno. enfermedad del

tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional Il

con enfermedad del
tejido conectivo.
Ulceras digitales en
pacientes con
esclerosis
sistémica.
C02KX0 INVIMA Bosentan Bosentas Tableta Caja plegadiza x  Para el tratamiento Vigente Cipla Limited 20062945-
1 2014M- 62,5 mg recubierta 30 TABLETAS de la hipertensién 3
0015081 tableta RECUBIERTAS, arterial pulmonar en
cubierta con en blister PVC- pacientes con
pelicula PE-PVDC diagndstico de
transparente/ clase funcional tres
Aluminio, por 10 0 cuatro de
TABLETAS hipertension
RECUBIERTAS pulmonar idiopética,
cada uno. familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas

en pacientes que
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CO02KX0 INVIMA
1 2014M-
0015081

Tableta
recubierta

Bosentas
62,5 mg
tableta
cubierta con
pelicula

Bosentan

Caja plegadiza x
40 TABLETAS
RECUBIERTAS,
en blister PVC-
PE-PVDC
transparente/
Aluminio, por 10
TABLETAS
RECUBIERTAS
cada uno.

no responden
adecuadamente a

la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con
diagnoéstico de
clase funcional Il
con enfermedad del
tejido conectivo.
Ulceras digitales en
pacientes con
esclerosis
sistémica.

Para el tratamiento
de la hipertensién
arterial pulmonar en
pacientes con
diagnostico de
clase funcional tres
0 cuatro de
hipertensién
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional Il

Vigente Cipla Limited

20062945-
4
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C02KX0 INVIMA Bosentan Bosentas Tableta Caja plegadiza x
1 2014M- 62,5 mg recubierta 50 TABLETAS
0015081 tableta RECUBIERTAS,

cubierta con en blister PVC-

pelicula PE-PVDC
transparente/
Aluminio, por 10
TABLETAS
RECUBIERTAS
cada uno.

C02KX0 INVIMA Bosentan Bosentas Tableta Caja plegadiza x
1 2014M- 62,5 mg recubierta 60 TABLETAS
0015081 tableta RECUBIERTAS,

Evidencia que promueve Confianza

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

Para el tratamiento
de la hipertensién
arterial pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional tres

0 cuatro de
hipertensién
pulmonar idiopatica,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional Il

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

Para el tratamiento

de la hipertensién
arterial pulmonar en

Vigente Cipla Limited

Vigente Cipla Limited

20062945-
5

20062945-
6

185



C02KX0
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INVIMA
2014M-
0015081

Bosentan

Instituto de Evaluacién
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cubierta con en blister PVC-
pelicula PE-PVDC
transparente/
Aluminio, por 10
TABLETAS
RECUBIERTAS
cada uno.
Bosentas Tableta Caja plegadiza x
62,5 mg recubierta 100 TABLETAS
tableta RECUBIERTAS,
cubierta con en blister PVC-
pelicula PE-PVDC
transparente/
Aluminio, por 10
TABLETAS
RECUBIERTAS
cada uno.

Evidencia que promueve Confianza

pacientes con

diagnoéstico de
clase funcional tres

0 cuatro de
hipertension
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congenita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagnostico de
clase funcional Il

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

Para el tratamiento
de la hipertensién
arterial pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional tres

0 cuatro de
hipertensién
pulmonar idiopatica,
familiar, asociada a
enfermedad del

tejido conectivo,

Vigente Cipla Limited

20062945-
7
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Bosentan Bioxentan Tableta Caja con frasco

tabletas recubierta pastillero en

recubiertas PEAD blanco por
62.5mg 60 tabletas

recubiertas, con

tapa en

polipropileno

blanca, liner en
aluminio, algodén
natural y bolsa
de silica.

Evidencia que promueve Confianza

cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con
diagnostico de
clase funcional Il
con enfermedad del
tejido conectivo.
Ulceras digitales en
pacientes con

esclerosis

sistémica.

Para el tratamiento Vigente Bluepharma
de la hipertension Colombia
arterial pulmonar en S.AS.

pacientes con

diagndstico de
clase funcional tres

0 cuatro de
hipertensién
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que

no responden
adecuadamente a

20068110-
1

187



|ETS Instituto de Evaluacion T
_ P Evidencia que promueve Confianza
g Tecnoldgica en Salud

o 00
r vV W 3

la terapia
tradicional.

Hipertensién arterial
ulmonar en
acientes con

diagndstico de
clase funcional Il

con enfermedad del
tejido conectivo.
Ulceras digitales en
pacientes con
esclerosis
sistémica.
C02KX0 INVIMA Bosentan Bioxentan Tableta Caja con frasco Para el tratamiento Vigente Bluepharma 20068113-
1 2014M- tabletas cubierta pastillero en de la hipertensién Colombia 1
0015562 recubiertas con PEAD blanco x arterial pulmonar en S.AS.
125mg pelicula 60 tabletas pacientes con
recubiertas, con diagndstico de
liner en aluminio, clase funcional tres
algodon natural, 0 cuatro de
bolsa silica y hipertensién
tapa en PP pulmonar idiopética,
blanca. familiar, asociada a
enfermedad del

tejido conectivo,
cardiopatia
congenita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertension arterial
pulmonar en
pacientes con

diagnostico de
clase funcional Il

con enfermedad del
tejido conectivo.
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C02KX0
1

C02KX0
1

INVIMA
2014M-
0015481

INVIMA
2014M-
0015481

Bosentan

Bosentan

Usenta 125 Tableta
mg recubierta

Caja por 30
tabletas
recubiertas en
blister PVC Aclar
incoloro /
Aluminio por 10
tabletas
recubiertas.

Usenta 125 Tableta
mg recubierta

Caja por 60
tabletas
recubiertas en
blister PVC Aclar

Ulceras digitales en
pacientes con
esclerosis
sistémica.

Para el tratamiento Vigente Monte Verde
de la hipertensién S.A
arterial pulmonar en
pacientes con
diagnostico de
clase funcional tres
o cuatro de
hipertensién
pulmonar idiopatica,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.

Para el tratamiento Vigente Monte Verde
de la hipertension S.A.
arterial pulmonar en

pacientes con

incoloro / diagnostico de
Aluminio por 10 clase funcional tres
tabletas o cuatro de

recubiertas.

hipertension
pulmonar idiopatica,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia

20070483-
1

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

CO02KX0 INVIMA Bosentan Bosentan Tableta Caja Plegadiza x ~ Para el tratamiento Vigente Tecnoquimicas  20072694-
1 2015M- 125 recubierta 15 tabletas en de la hipertensién S.A. 1
0015697 blister Alu/Alu x arterial pulmonar en
5 tabletas. pacientes con

diagnostico de
clase funcional tres
0 cuatro de
hipertension
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertension arterial
pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional Il

con enfermedad del
tejido conectivo.
Ulceras digitales en
pacientes con
esclerosis
sistémica.
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CO02KX0 INVIMA Bosentan Bosentan Tableta Caja Plegadiza x ~ Para el tratamiento Vigente Tecnoquimicas  20072694-
1 2015M- 125 recubierta 15 tabletas en de la hipertensién S.A. 2
0015697 blister Alu/Alu x arterial pulmonar en
5 tabletas. pacientes con

diagndstico de
clase funcional tres
0 cuatro de
hipertensién
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional Il

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

C02KX0 INVIMA Bosentan Bosentan Tableta Caja Plegadiza x  Para el tratamiento Vigente Tecnoquimicas  20072694-
1 2015M- 125 recubierta 45 tabletas en de la hipertensién S.A. 3
0015697 blister Alu/Alu x arterial pulmonar en
5 tabletas. pacientes con
diagnostico de
clase funcional tres
0 cuatro de

hipertension
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pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional Il

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

C02KX0 INVIMA Bosentan Bosentan Tableta Caja Plegadiza x  Para el tratamiento Vigente Tecnoquimicas  20072694-
1 2015M- 125 recubierta 60 tabletas en de la hipertension S.A. 4
0015697 blister Alu/Alu x arterial pulmonar en
5 tabletas. pacientes con
diagnostico de
clase funcional tres
0 cuatro de
hipertension
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
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farmacos y toxinas

en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagnoéstico de
clase funcional Il

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

C02KX0 INVIMA Bosentan Bosentan Tableta Caja Plegadiza x  Para el tratamiento Vigente Tecnoquimicas  20072694-
1 2015M- 125 recubierta 75 tabletas en de la hipertension S.A. 5
0015697 blister Alu/Alu x arterial pulmonar en
5 tabletas. pacientes con
diagnostico de
clase funcional tres
0 cuatro de
hipertension
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia

viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial

pulmonar en
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pacientes con

diagnoéstico de
clase funcional Il

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

C02KX0 INVIMA Bosentan Bosentan Tableta Caja Plegadiza x ~ Para el tratamiento Vigente Tecnoquimicas  20072694-
1 2015M- 125 recubierta 90 tabletas en de la hipertension S.A. 6
0015697 blister Alu/Alu x arterial pulmonar en
5 tabletas. pacientes con
diagnostico de
clase funcional tres
0 cuatro de
hipertension
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia

viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional [l

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

C02KX0 INVIMA Bosentan Bosentan Tableta Caja Plegadiza x  Para el tratamiento Vigente Tecnoquimicas  20072694-
1 2015M- 125 recubierta 30 tabletas en de la hipertensién S.A. 7
0015697 blister Alu/Alu x arterial pulmonar en
10 tabletas. pacientes con
diagnoéstico de
clase funcional tres
0 cuatro de
hipertension
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia

viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagnostico de
clase funcional Il

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

CO02KX0 INVIMA Bosentan Bosentan Tableta Caja Plegadiza x  Para el tratamiento Vigente Tecnoquimicas  20072694-
1 2015M- 125 recubierta 60 tabletas en de la hipertensién S.A. 8
0015697 blister Alu/Alu x arterial pulmonar en
10 tabletas. pacientes con

diagndstico de
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clase funcional tres
0 cuatro de
hipertensién
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagnostico de
clase funcional Il

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

CO02KX0 INVIMA Bosentan Bosentan Tableta Caja Plegadiza x  Para el tratamiento Vigente Tecnoquimicas  20072694-
1 2015M- 125 recubierta 90 tabletas en de la hipertension S.A. 9
0015697 blister Alu/Alu x arterial pulmonar en
10 tabletas. pacientes con
diagndstico de
clase funcional tres
0 cuatro de
hipertensién
pulmonar idiopatica,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
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congénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagnostico de
clase funcional Il

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

C02KX0 INVIMA Bosentan Bosentan Tableta Caja Plegadiza Para el tratamiento Vigente Tecnoquimicas  20072694-
1 2015M- 125 recubierta con Frasco de la hipertension S.A. 1
0015697 PEAD x 60 arterial pulmonar en 0

Tabletas. pacientes con

diagndstico de
clase funcional tres

0 cuatro de
hipertensién
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia

viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que

no responden
adecuadamente a
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INVIMA
2015M-
0015697
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e e 0
r v v Y
Bosentan Bosentan Tableta Institucional:
125 recubierta Caja Plegadiza x

15 tabletas en
blister Alu / Alu x
5 tabletas.

la terapia
tradicional.

Hipertensién arterial

ulmonar en
acientes con

diagndstico de
clase funcional Il

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

Para el tratamiento

de la hipertensién
arterial pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional tres

0 cuatro de

hipertensién
pulmonar idiopatica,

familiar, asociada a
enfermedad del

tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertension arterial

ulmonar en
acientes con

diagnostico de
clase funcional Il

Evidencia que promueve Confianza

Vigente Tecnoquimicas  20072694-
S.A. 2
1
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con enfermedad del
tejido conectivo.
Ulceras digitales en
pacientes con
esclerosis
sistémica.

CO02KX0 INVIMA Bosentan Bosentan Tableta Institucional: Para el tratamiento Vigente Tecnoquimicas  20072694-
1 2015M- 125 recubierta Caja Plegadiza x  de la hipertension S.A. 2
0015697 30 tabletas en arterial pulmonar en 2
blister Alu/Alux pacientes con
5 tabletas. diagnostico de
clase funcional tres
0 cuatro de
hipertensién
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del

tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertension arterial
pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional Il

con enfermedad del
tejido conectivo.
Ulceras digitales en
pacientes con
esclerosis
sistémica.
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C02KX0 INVIMA Bosentan Bosentan Tableta Institucional: Para el tratamiento Vigente Tecnoquimicas  20072694-
1 2015M- 125 recubierta Caja Plegadiza x  de la hipertension S.A. 2
0015697 45 tabletas en arterial pulmonar en 3
blister Alu/Alux pacientes con
5 tabletas. diagndstico de
clase funcional tres
0 cuatro de
hipertensién
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional Il

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

C02KX0 INVIMA Bosentan Bosentan Tableta Institucional: Para el tratamiento Vigente Tecnoquimicas  20072694-
1 2015M- 125 recubierta Caja Plegadiza x  de la hipertension S.A. 2
0015697 60 tabletas en arterial pulmonar en 4
blister Alu/Alux pacientes con
5 tabletas. diagndstico de
clase funcional tres
0 cuatro de

hipertension
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pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional Il

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

C02KX0 INVIMA Bosentan Bosentan Tableta Institucional: Para el tratamiento Vigente Tecnoquimicas  20072694-
1 2015M- 125 recubierta Caja Plegadiza x  de la hipertension S.A. 2
0015697 75 tabletas en arterial pulmonar en 5
blister Alu/Alux pacientes con
5 tabletas. diagnostico de
clase funcional tres
0 cuatro de
hipertension
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
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farmacos y toxinas

en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagnoéstico de
clase funcional Il

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

C02KXO0 INVIMA Bosentan Bosentan Tableta Institucional: Para el tratamiento Vigente Tecnoquimicas  20072694-
1 2015M- 125 recubierta Caja Plegadiza x  de la hipertension S.A 2
0015697 90 tabletas en arterial pulmonar en 6
blister Alu/Alux pacientes con
5 tabletas. diagnostico de
clase funcional tres
0 cuatro de
hipertension
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia

viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial

pulmonar en

202



|ETS Instituto de Evaluacion T
P Evidencia que promueve Confianza
g Tecnoldgica en Salud

o 00
r vV W 3

pacientes con

diagnoéstico de
clase funcional Il

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

C02KXO0 INVIMA Bosentan Bosentan Tableta Institucional: Para el tratamiento Vigente Tecnoquimicas  20072694-
1 2015M- 125 recubierta Caja Plegadiza x  de la hipertension S.A 2
0015697 30 tabletas en arterial pulmonar en 7
blister Alu/Alux pacientes con
10 tabletas. diagnostico de
clase funcional tres
0 cuatro de
hipertension
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia

viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional [l

con enfermedad del
tejido conectivo.
Ulceras digitales en
pacientes con
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Bosentan

Bosentan

Bosentan

125

Bosentan

125

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Institucional:
Caja Plegadiza x
60 tabletas en
blister Alu/ Alu x
10 tabletas.

Institucional:
Caja Plegadiza x
90 tabletas en
blister Alu/ Alu x
10 tabletas.

esclerosis
sistémica.

Para el tratamiento
de la hipertensién
arterial pulmonar en
pacientes con

diagnoéstico de
clase funcional tres

0 cuatro de

hipertension
pulmonar idiopatica,

familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia

viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial

pulmonar en
acientes con

diagnostico de
clase funcional Il

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

Para el tratamiento

de la hipertension
arterial pulmonar en

pacientes con
diagndstico de

Evidencia que promueve Confianza

Vigente Tecnoquimicas  20072694-
S.A. 2

8

Vigente Tecnoquimicas  20072694-
S.A. 2

9
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1

INVIMA
2015M-
0015697

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

aaa
Bosentan Bosentan Tableta Institucional:
125 recubierta Caja Plegadiza
con Frasco
PEAD x 60
tabletas.

clase funcional tres
0 cuatro de

hipertensién
pulmonar idiopética,

familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial

pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional Il

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

Para el tratamiento
de la hipertension
arterial pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional tres

0 cuatro de

hipertensién
pulmonar idiopatica,

familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia

Evidencia que promueve Confianza

Vigente Tecnoquimicas

S.A.

20072694-
3
0
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congénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagnostico de
clase funcional Il

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

C02KX0 INVIMA Bosentan Bosentan Tableta Caja plegadiza x  Para el tratamiento Vigente Tecnoquimicas  20072696-
1 2015M- 62.5 mg recubierta 15 tabletas en de la hipertensién S.A. 1
0015765 blister x 5 arterial pulmonar en
tabletas cada pacientes con
uno. diagndstico de
clase funcional tres
0 cuatro de
hipertensién
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia

viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que

no responden
adecuadamente a
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CO02KX0 INVIMA
1 2015M-
0015765

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

anad
Bosentan Bosentan Tableta Caja plegadiza x
62.5 mg recubierta 30 tabletas en
blister x 5
tabletas cada
uno.

la terapia
tradicional.

Hipertensién arterial

ulmonar en
acientes con

diagndstico de
clase funcional Il

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

Para el tratamiento

de la hipertensién
arterial pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional tres

0 cuatro de

hipertensién
pulmonar idiopatica,

familiar, asociada a
enfermedad del

tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertension arterial

ulmonar en
acientes con

diagnostico de
clase funcional Il

Evidencia que promueve Confianza

Vigente Tecnoquimicas  20072696-

S.A. 2
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con enfermedad del
tejido conectivo.
Ulceras digitales en
pacientes con
esclerosis
sistémica.

C02KX0 INVIMA Bosentan Bosentan Tableta Caja plegadiza x  Para el tratamiento Vigente Tecnoquimicas  20072696-
1 2015M- 62.5 mg recubierta 45 tabletas en de la hipertension S.A. 3
0015765 blister x 5 arterial pulmonar en
tabletas cada pacientes con
uno. diagnostico de
clase funcional tres
0 cuatro de
hipertensién
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del

tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional Il

con enfermedad del
tejido conectivo.
Ulceras digitales en
pacientes con
esclerosis
sistémica.
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CO02KX0 INVIMA
1 2015M-
0015765

CO02KX0 INVIMA
1 2015M-
0015765

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

anad
Bosentan Bosentan Tableta Caja plegadiza x
62.5 mg recubierta 60 tabletas en
blister x 5
tabletas cada
uno.
Bosentan Bosentan Tableta Caja plegadiza x
62.5 mg recubierta 75 tabletas en
blister x 5
tabletas cada
uno.

Evidencia que promueve Confianza

Para el tratamiento Vigente Tecnoquimicas
de la hipertensién S.A.
arterial pulmonar en
pacientes con
diagndstico de
clase funcional tres
0 cuatro de
hipertensién
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional Il

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

Para el tratamiento Vigente Tecnoquimicas
de la hipertensién S.A.
arterial pulmonar en

pacientes con

diagnostico de

clase funcional tres

0 cuatro de

hipertension

20072696-
4

20072696-
5
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pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional Il

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

C02KX0 INVIMA Bosentan Bosentan Tableta Caja plegadiza x  Para el tratamiento Vigente Tecnoquimicas  20072696-
1 2015M- 62.5 mg recubierta 90 tabletas en de la hipertensién S.A. 6
0015765 blister x 5 arterial pulmonar en
tabletas cada pacientes con
uno. diagnostico de
clase funcional tres
0 cuatro de
hipertension
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
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farmacos y toxinas

en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagnoéstico de
clase funcional Il

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

C02KX0 INVIMA Bosentan Bosentan Tableta Caja plegadiza x ~ Para el tratamiento Vigente Tecnoquimicas  20072696-
1 2015M- 62.5 mg recubierta 30 tabletas en de la hipertensién S.A. 7
0015765 blister x 10 arterial pulmonar en
tabletas cada pacientes con
uno. diagnostico de
clase funcional tres
0 cuatro de
hipertension
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia

viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial

pulmonar en
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pacientes con

diagnoéstico de
clase funcional Il

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

C02KX0 INVIMA Bosentan Bosentan Tableta Caja plegadiza x ~ Para el tratamiento Vigente Tecnoquimicas  20072696-
1 2015M- 62.5 mg recubierta 60 tabletas en de la hipertensién S.A. 8
0015765 blister x 10 arterial pulmonar en
tabletas cada pacientes con
uno. diagnostico de
clase funcional tres
0 cuatro de
hipertension
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia

viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional [l

con enfermedad del
tejido conectivo.
Ulceras digitales en
pacientes con
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C02KX0
1

C02KX0
1

INVIMA
2015M-
0015765

INVIMA
2015M-
0015765

[ N ]

PFv Y
Bosentan Bosentan
62.5 mg
Bosentan Bosentan
62.5 mg

Tableta
recubierta

Tableta
recubierta

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Caja plegadiza x
90 tabletas en
blister x 10
tabletas cada
uno.

Caja plegadiza x
frasco pead x 60
tabletas.

esclerosis
sistémica.

Para el tratamiento
de la hipertensién
arterial pulmonar en
pacientes con

diagnoéstico de
clase funcional tres

0 cuatro de

hipertension
pulmonar idiopatica,

familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia

viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial

pulmonar en
acientes con

diagnostico de
clase funcional Il

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

Para el tratamiento

de la hipertension
arterial pulmonar en

pacientes con
diagndstico de

Evidencia que promueve Confianza

Vigente Tecnoquimicas  20072696-
S.A. 9

Vigente Tecnoquimicas  20072696-
S.A. 1
0
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clase funcional tres
0 cuatro de
hipertensién
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagnostico de
clase funcional Il

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

C02KX0 INVIMA Bosentan Bosentan Tableta Institucionales:ca  Para el tratamiento Vigente Tecnoquimicas  20072696-
1 2015M- 62.5 mg recubierta  japlegadizax 15 de la hipertension S.A. 2
0015765 tabletas en blister  arterial pulmonar en 2
x 5 tabletas cada  pacientes con
uno. diagndstico de
clase funcional tres
0 cuatro de
hipertensién
pulmonar idiopatica,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia

214



C02KX0
1

INVIMA
2015M-
0015765

r vV W 3

Bosentan

Bosentan
62.5 mg

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Institucionales:ca

ja plegadiza x 30

tabletas en blister

x 5 tabletas cada
uno.

Tableta
recubierta

Evidencia que promueve Confianza

congénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagnostico de
clase funcional Il

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

Para el tratamiento
de la hipertension
arterial pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional tres

0 cuatro de
hipertensién
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia

viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que

no responden
adecuadamente a

Vigente Tecnoquimicas

S.A.

20072696-
2
3
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1

INVIMA
2015M-
0015765

Bosentan

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

aaa
Bosentan Tableta Institucionales:
62.5 mg recubierta caja plegadiza x
45 tabletas en
blister x 5
tabletas cada
uno.

Evidencia que promueve Confianza

la terapia
tradicional.

Hipertensién arterial
ulmonar en
acientes con

diagndstico de
clase funcional Il

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

Para el tratamiento Vigente Tecnoquimicas

de la hipertensién S.A.
arterial pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional tres

0 cuatro de
hipertensién
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del

tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagnostico de
clase funcional Il

20072696-
2
4
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Bosentan

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

aaa
Bosentan Tableta Institucionales:
62.5 mg recubierta caja plegadiza x
60 tabletas en
blister x 5
tabletas cada
uno.

Evidencia que promueve Confianza

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

Para el tratamiento Vigente Tecnoquimicas
de la hipertensién S.A.
arterial pulmonar en

pacientes con

diagnostico de
clase funcional tres

0 cuatro de
hipertensién
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del

tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertension arterial
pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional Il

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

20072696-
2
5
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INVIMA
2015M-

0015765

INVIMA
2015M-
0015765

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

aaa
Bosentan Bosentan Tableta Institucionales:
62.5 mg recubierta caja plegadiza x
75 tabletas en
blister x 5
tabletas cada
uno.
Bosentan Bosentan Tableta Institucionales:
62.5 mg recubierta caja plegadiza x
90 tabletas en
blister x 5
tabletas cada
uno.

Para el tratamiento

de la hipertensién
arterial pulmonar en

pacientes con
diagndstico de
clase funcional tres
0 cuatro de
hipertensién
pulmonar idiopética,

familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
€n pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial

ulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional Il

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

Para el tratamiento
de la hipertensién
arterial pulmonar en
pacientes con
diagnostico de
clase funcional tres
0 cuatro de

hipertension

Evidencia que promueve Confianza

Vigente  Tecnoquimicas  20072696-
S.A. 2

6

Vigente Tecnoquimicas  20072696-
S.A. 2

-
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pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional Il

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

C02KX0 INVIMA Bosentan Bosentan Tableta Institucionales: Para el tratamiento Vigente Tecnoquimicas  20072696-
1 2015M- 62.5 mg recubierta caja plegadizax  de la hipertension S.A. 2
0015765 30 tabletas en arterial pulmonar en 8
blister x 10 pacientes con
tabletas cada diagnostico de
uno. clase funcional tres
0 cuatro de
hipertension
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
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farmacos y toxinas

en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagnoéstico de
clase funcional Il

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

C02KXO0 INVIMA Bosentan Bosentan Tableta Institucionales: Para el tratamiento Vigente Tecnoquimicas  20072696-
1 2015M- 62.5 mg recubierta cajaplegadiza x  de la hipertensién S.A 2
0015765 60 tabletas en arterial pulmonar en 9
blister x 10 pacientes con
tabletas cada diagnostico de
uno. clase funcional tres
0 cuatro de
hipertension
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia

viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial

pulmonar en
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1

INVIMA
2015M-
0015765

Bosentan

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

aaa
Bosentan Tableta Institucionales:
62.5 mg recubierta caja plegadiza x
90 tabletas en
blister x 10
tabletas cada
uno.

Evidencia que promueve Confianza

pacientes con

diagnoéstico de
clase funcional Il

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

Para el tratamiento Vigente Tecnoquimicas
de la hipertensién S.A.
arterial pulmonar en

pacientes con

diagnostico de
clase funcional tres

0 cuatro de
hipertension
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia

viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional [l

con enfermedad del
tejido conectivo.
Ulceras digitales en
pacientes con

20072696-
3
0
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C02KX0
1

C02KX0
1

INVIMA
2015M-
0015765

INVIMA
2015M-
0015986

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

aald
Bosentan Bosentan Tableta Institucionales:
62.5 mg recubierta caja plegadiza x
frasco pead x 60
tabletas.
Bosentan Safebo 62.5 Tableta Uso institucional,
cubierta caja plegadiza
con por 30 tabletas,
pelicula blister por 10
tabletas.

esclerosis
sistémica.

Para el tratamiento
de la hipertensién
arterial pulmonar en
pacientes con

diagnoéstico de
clase funcional tres

0 cuatro de

hipertension
pulmonar idiopatica,

familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia

viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial

pulmonar en
acientes con

diagnostico de
clase funcional Il

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

Para el tratamiento

de la hipertension
arterial pulmonar en

pacientes con
diagndstico de

Evidencia que promueve Confianza

Vigente Tecnoquimicas  20072696-
S.A. 3
1
Vigente MSN 20074902-
Laboratories 1

Private LTD
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clase funcional tres
0 cuatro de
hipertensién
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional Il

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

CO02KX0 INVIMA Bosentan Safebo 62.5 Tableta Uso institucional, Para el tratamiento Vigente MSN 20074902-
1 2015M- cubierta caja plegadiza de la hipertensién Laboratories 2
0015986 con por 60 tabletas, arterial pulmonar en Private LTD
pelicula blister por 10 pacientes con
tabletas. diagnéstico de
clase funcional tres
0 cuatro de
hipertensién
pulmonar idiopatica,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
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congénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagnostico de
clase funcional Il

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

C02KX0 INVIMA Bosentan Safebo 62.5 Tableta Caja plegadiza Para el tratamiento Vigente MSN 20074902-
1 2015M- cubierta por 30 tabletas, de la hipertension Laboratories 4
0015986 con blister por 10 arterial pulmonar en Private LTD
pelicula tabletas. pacientes con
diagndstico de
clase funcional tres
0 cuatro de
hipertensién
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia

viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que

no responden
adecuadamente a
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1

INVIMA
2015M-
0015986

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

anad
Bosentan Safebo 62.5 Tableta Caja plegadiza
cubierta por 60 tabletas,
con blister por 10
pelicula tabletas.

la terapia
tradicional.

Hipertensién arterial

ulmonar en
acientes con

diagndstico de
clase funcional Il

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

Para el tratamiento

de la hipertensién
arterial pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional tres

0 cuatro de

hipertensién
pulmonar idiopatica,

familiar, asociada a
enfermedad del

tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertension arterial

ulmonar en
acientes con

diagnostico de
clase funcional Il

Evidencia que promueve Confianza

Vigente MSN 20074902-
Laboratories 5
Private LTD
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con enfermedad del
tejido conectivo.
Ulceras digitales en
pacientes con
esclerosis
sistémica.

C02KX0 INVIMA Bosentan Safebo 125 Tableta Uso Institucional: ~ Para el tratamiento Vigente MSN 20074905-
1 2015M- mg recubierta Caja plegadiza x  de la hipertension Laboratories 1
0015954 30 tabletas, cada  arterial pulmonar en Private Limited
blister x 10 pacientes con

tabletas diagnodstico de
clase funcional tres

0 cuatro de
hipertensién
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del

tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertension arterial
pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional Il

con enfermedad del
tejido conectivo.
Ulceras digitales en
pacientes con
esclerosis
sistémica.
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Safebo 125 Tableta
mg recubierta

Uso Institucional:
Caja plegadiza x
60 tabletas, cada
blister x 10
tabletas

Bosentan

Safebo 125 Tableta
mg recubierta

Bosentan Caja plegadiza x
30 tabletas, cada
blister x 10

tabletas

Evidencia que promueve Confianza

Para el tratamiento
de la hipertensién
arterial pulmonar en
pacientes con
diagndstico de
clase funcional tres
0 cuatro de
hipertensién
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional Il

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

Vigente

Para el tratamiento
de la hipertensién
arterial pulmonar en
pacientes con
diagnostico de
clase funcional tres
0 cuatro de

hipertension

Vigente

MSN
Laboratories
Private Limited

MSN
Laboratories
Private Limited

20074905-
2

20074905-
4
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pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional Il

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

C02KX0 INVIMA Bosentan Safebo 125 Tableta Caja plegadiza x  Para el tratamiento Vigente MSN 20074905-
1 2015M- mg recubierta 60 tabletas, cada de la hipertensién Laboratories 5
0015954 blister x 10 arterial pulmonar en Private Limited
tabletas pacientes con
diagnostico de
clase funcional tres
0 cuatro de
hipertension
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
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CO02KX0
1

C02KX0
1

CO02KX0
1

INVIMA
2015M-
0016231

INVIMA
2015M-
0016231

INVIMA
2015M-
0016231

Bosentan

Bosentan

Bosentan

[ 3 |
A A

Monotan
62,5 mg

Monotan
62,5 mg

Monotan
62,5 mg

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Tableta
cubierta
con
pelicula

Tableta
cubierta
con
pelicula

Tableta
cubierta
con
pelicula

Caja plegadiza
por 60 tabletas
recubiertas en
blister de
PVC/PVDC
opaco/aluminio
por 10 tabletas
recubiertas cada
uno.

Uso institucional:
caja plegadiza
por 60 tabletas
recubiertas en

blister de
PVC/PVDC
opaco/aluminio
por 10 tabletas
recubiertas cada
uno.
Caja plegadiza
por 10 tabletas
recubiertas en
blister de

farmacos y toxinas

en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial

pulmonar en
pacientes con

diagnoéstico de
clase funcional Il

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

Hipertensién arterial

ulmonar en
acientes con

diagnostico de
clase funcional Il

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

Hipertensién arterial

ulmonar en
acientes con

diagndstico de
clase funcional Il

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

Hipertensién arterial

pulmonar en
pacientes con
diagndstico de

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

NISSI S.A.S

NISSI S.A.S

NISSI S.A.S

20087504-
1

20087504-
2

20087504-
3
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C02KX0
1

CO02KX0
1

C02KX0
1

C02KX0
1

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

PVC/PVDC
opaco/aluminio
por 10 tabletas

recubiertas.

INVIMA Monotan Tableta

2015M- 62,5 mg cubierta

0016231 con
pelicula

Bosentan Caja plegadiza
por 20 tabletas
recubiertas en

blister de
PVC/PVDC
opaco/aluminio
por 10 tabletas
recubiertas cada
uno.

INVIMA Monotan Tableta

2015M- 62,5 mg cubierta

0016231 con
pelicula

Bosentan Caja plegadiza
por 30 tabletas
recubiertas en

blister de
PVC/PVDC
opaco/aluminio
por 10 tabletas
recubiertas cada
uno.

INVIMA
2015M-
0016246

Tableta
recubierta

Monotan
125 mg

Bosentan Caja plegadiza
por 60 tabletas
recubiertas en

blister de
PVC/PVDC
opaco/aluminio
por 10 tabletas
recubiertas cada
uno.

INVIMA
2015M-
0016246

Uso institucional:
caja plegadiza
por 60 tabletas
recubiertas en

blister de

Tableta
recubierta

Monotan
125 mg

Bosentan

clase funcional Il
con enfermedad del
tejido conectivo.
Ulceras digitales en
pacientes con
esclerosis sistémica

Hipertensién arterial

pulmonar en
pacientes con

diagnoéstico de
clase funcional Il

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

Hipertensién arterial

pulmonar en
acientes con

diagnoéstico de
clase funcional Il

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

Hipertensién arterial

ulmonar en
acientes con

diagnostico de
clase funcional Il

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

Hipertensién arterial

ulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional Il

Evidencia que promueve Confianza

Vigente NISSI S.A.S
Vigente NISSI S.A.S
Vigente NISSI S.A.S
Vigente NISSI S.A.S

20087504-
4

20087504-
5

20087510-
1

20087510-
2
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C02KX0
1

CO02KX0
1

CO02KX0
1

C02KX0
1

INVIMA
2015M-
0016246

Bosentan

INVIMA
2015M-
0016246

Bosentan

INVIMA
2015M-
0016246

Bosentan

No reporta Bosentan

Instituto de Evaluacion

Monotan Tableta
125 mg recubierta

Monotan Tableta
125 mg recubierta

Monotan Tableta
125 mg recubierta

Pulmotenz Tableta
recubierta

g Tecnoldgica en Salud

PVC/PVDC
opaco/aluminio
por 10 tabletas

recubiertas cada
uno.
Caja plegadiza
por 10 tabletas
recubiertas en
blister de

PVC/PVDC
opaco/aluminio
por 10 tabletas

recubiertas.

Caja plegadiza
por 20 tabletas
recubiertas en
blister de
PVC/PVDC
opaco/aluminio
por 10 tabletas
recubiertas cada
uno.

Caja plegadiza
por 30 tabletas
recubiertas en
blister de
PVC/PVDC
opaco/aluminio
por 10 tabletas
recubiertas cada
uno.

Caja con frasco
pastillero en
PEAD de color
blanco por 60
tabletas
recubiertas, tapa

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

Hipertensién arterial

ulmonar en
pacientes con

diagnoéstico de
clase funcional Il

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

Hipertensién arterial

pulmonar en
pacientes con

diagnostico de
clase funcional Il

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

Hipertensién arterial

ulmonar en
acientes con

diagnostico de
clase funcional Il

con enfermedad del
tejido conectivo.
Ulceras digitales en
pacientes con
esclerosis sistémica
Para el tratamiento

de la hipertensién
arterial pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional tres

Evidencia que promueve Confianza

Vigente NISSI S.A.S
Vigente NISSI S.A.S
Vigente NISSI S.A.S
Negado HB Human
Bioscience

S.AS

20087510-
3

20087510-
4

20087510-
5

20092531-
1
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de seguridad en 0 cuatro de

PP color blanco, hipertensién

con foil, silica gel  pulmonar idiopatica,

y algodén familiar, asociada a

enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional Il

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

C02KX0  No reporta Bosentan Pulmotenz Tableta Caja con frasco Para el tratamiento Negado HB Human 20092532-
1 recubierta pastillero en de la hipertensién Bioscience 1
PEAD de color arterial pulmonar en S.AS
blanco por 60 pacientes con

tabletas diagndstico de
recubiertas, tapa  clase funcional tres

de seguridad en 0 cuatro de
PP color blanco,  hipertension
con foil, silica gel  pulmonar idiopética,
y algodén familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
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congénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con

diagnostico de
clase funcional Il

con enfermedad del
tejido conectivo.
Ulceras digitales en
pacientes con
esclerosis
sistémica.
C02KX0 INVIMA Bosentan Bosentan Tableta Caja por 14 Para el tratamiento Vigente Sandoz GMBH  20096385-
1 2016M- 62.5 mg cubierta tabletas de la hipertensién con domicilio en 1
0017537 con recubiertas en arterial pulmonar en Kundl- Austria
pelicula blister blanco pacientes con
PVC/PVDCI/AI diagndstico de

clase funcional tres
0 cuatro de
hipertensién
pulmonar idiopatica,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia

viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a

la terapia
tradicional.
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C02KX0
1

INVIMA
2016M-
0017537

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

alad
Bosentan Bosentan Tableta Caja por 56
62.5 mg cubierta tabletas
con recubiertas en
pelicula blister blanco
PVC/PVDC/AI

Evidencia que promueve Confianza

Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con
diagndstico de
clase funcional Il
con enfermedad del
tejido conectivo.
Ulceras digitales en
pacientes con
esclerosis
sistémica.

Para el tratamiento
de la hipertension
arterial pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional tres

0 cuatro de
hipertension
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con
diagnostico de
clase funcional Il
con enfermedad del
tejido conectivo.
Ulceras digitales en
pacientes con

Sandoz GMBH
con domicilio en
Kundl- Austria

Vigente

20096385-
2
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CO02KX0
1

C02KX0
1

INVIMA
2016M-
0017537

INVIMA
2016M-
0017523

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

e e 0
A A A

Bosentan Bosentan Tableta Caja por 112
62.5 mg cubierta tabletas

con recubiertas en

pelicula blister blanco

PVC/PVDC/AI

Bosentan Bosentan Tableta Caja por 14

125 mg recubierta tabletas

recubiertas en
blister blanco
PVC/PVDCI/AI

esclerosis
sistémica.

Para el tratamiento
de la hipertension
arterial pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional tres

0 cuatro de

hipertensién
pulmonar idiopética,

familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia

viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial

pulmonar en
pacientes con

diagnostico de
clase funcional Il

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

Para el tratamiento
de la hipertensién
arterial pulmonar en
pacientes con
diagndstico de
clase funcional tres
0 cuatro de

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Sandoz GMBH
con domicilio en
Kundl- Austria

Sandoz GMBH
con domicilio en
Kundl- Austria

20096385-
3

20096387-
1
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hipertension
pulmonar idiopéatica,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.

C02KX0 INVIMA Bosentan Bosentan Tableta Caja por 56 Para el tratamiento Vigente Sandoz GMBH  20096387-
1 2016M- 125 mg recubierta tabletas de la hipertensién con domicilio en 2
0017523 recubiertas en arterial pulmonar en Kundl- Austria
blister blanco pacientes con
PVC/PVDC/AI diagnostico de
clase funcional tres
o cuatro de
hipertension
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.

C02KX0 INVIMA Bosentan Bosentan Tableta Caja por 112 Para el tratamiento Vigente Sandoz GMBH  20096387-
1 2016M- 125 mg recubierta tabletas de la hipertensién con domicilio en 3
0017523 recubiertas en arterial pulmonar en Kundl- Austria
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C02KX0
1

INVIMA
2016M-
0017040

Bosentan

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

o0
A &

blister blanco
PVC/PVDC/AI

Tabosen Tableta Caja plegadiza
125 mg con un frasco

Tableta blanco en PEAD
Recubierta con tapa push

down en PEAD
por 30 tabletas.

Evidencia que promueve Confianza

pacientes con
diagnostico de
clase funcional tres
o cuatro de
hipertensién
pulmonar idiopatica,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.

Leven Pharma
S.AS.

Para el tratamiento
de la hipertension
arterial pulmonar en
pacientes con

diagndstico de
clase funcional tres

0 cuatro de
hipertensién
pulmonar idiopatica,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia

viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a

la terapia
tradicional.

Vigente

20103607-
1
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Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con
diagndstico de
clase funcional Il
con enfermedad del
tejido conectivo.
Ulceras digitales en
pacientes con
esclerosis
sistémica.
C02KX0 INVIMA Bosentan Tabosen Tableta Caja plegadiza Para el tratamiento Vigente Leven Pharma  20103607-
1 2016M- 125 mg con un frasco de la hipertension S.AS. 2
0017040 Tableta blanco en PEAD  arterial pulmonar en
Recubierta con tapa push pacientes con
down en PEAD diagndstico de
por 60 tabletas. clase funcional tres

0 cuatro de
hipertension
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.
Hipertensién arterial
pulmonar en
pacientes con
diagnostico de
clase funcional Il
con enfermedad del
tejido conectivo.
Ulceras digitales en
pacientes con
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CO02KX0
1

CO02KX0
1

No reporta

INVIMA
2017M-
0017732

Bosentan

Bosentan

Tableta
recubierta

Tensarax
125 mg

Caja plegadiza
por 14 tabletas
en blister PVC -
PE - PVDC -
aluminio

Presentacion
comercial: Caja
plegadiza con 4
blister material

PVC-PCTFE
blanco /Aluminio
por 15 tabletas

recubiertas cada
uno.

Tableta
recubierta

Bolyston
125 mg

esclerosis
sistémica.

Para el tratamiento
de la hipertensién
arterial pulmonar en
pacientes con
diagnostico de
clase funcional tres
0 cuatro de
hipertension
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congeénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.

Laboratorios
Legrand S.A.

Negado

Para el tratamiento
de la hipertension
arterial pulmonar en
pacientes con
diagndstico de
clase funcional tres
0 cuatro de
hipertension
pulmonar idiopética,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas

Vigente Amarey Nova

Medical S.A.

20103804-
1

20104020-
1
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en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.

CO02KX0 INVIMA Bosentan Bolyston Tableta Presentacion Para el tratamiento Vigente Amarey Nova 20104031-
1 2017M- 62.5 mg recubierta comercial: Caja de la hipertensién Medical S.A. 1
0017733 plegadiza con 4  arterial pulmonar en
blister material pacientes con
PVC-PCTFE diagndstico de
blanco /Aluminio  clase funcional tres
por 15 tabletas 0 cuatro de
recubiertas cada hipertensién
uno. pulmonar idiopatica,
familiar, asociada a
enfermedad del
tejido conectivo,
cardiopatia
congénita,
inmunodeficiencia
viral y otros
farmacos y toxinas
en pacientes que
no responden
adecuadamente a
la terapia
tradicional.

Fuente: elaboracion propia con base en informacién reportada por el INVIMA
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Anexo 9.10. Calculos de precios de las tecnologias evaluadas.

Cantidad
" N . Principio por . . - . Precio Precio Precio . L. Precio . L.
Medicamentos Medicamentos - 5 Unidades N Fuentes 5 L Precio 5 L Unidades Participaciéon Precio minimo 5 Precio maximo
L, N Presentaciones . unidad Precio minimo . Precio maximo ponderado ponderado ponderado promedio
principales Presentaciones Presentacion ., CuM promedio Mercado  de mercado .. " .. (mg) (mg)
presentacion minimo promedio maximo
(mg)
AMBRISENTAN VOLIBRIS 10 MG TABLI CAJA CON 30 TABLE 30 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/F 30 5 20001583-1 3.485.199,33 3.618.875,78 3.857.389,19 1.462 54,80% 1. 3 1.983.057,12 2.113.756,75 .732,04 13.220,38 14.091,71

Cantidad )

Principio por Precio Precio
Medicamentos Medicamentos - ) Unidades i . Unidades Participacion ponderado

L. ) Presentaciones L unidad Fuentes CUM Precio regulado ponderado

principales Presentaciones Presentacion .. Mercado de mercado reguladoo

presentacion regulado (me)

(mg)

AMBRISENTAN VOLIBRIS 10 MG TABLETAS [ CAJA CON 30 TABI 30 10 20001582-1 8.927.067,70 1.206 45,20% 4.035.248,74 13.450,83
VOLIBRIS 5 MG CAJA BLISTER PV! 30 5 20001583-1 4.463.533,85 1.462 54,80% 2.445.909,48 16.306,06

Cantidad

d or Precio Precio Precio Precio
Medicamentos Medicamentos - B Unidades Fuentes B . Precio 5 L Unidades Participaciéon Precio minimo ~ Precio maximo
L N Presentaciones . ul Precio minimo . Precio maximo ponderado ponderado ponderado promedio
principales Presentaciones Presentacién " cum promedio Mercado  de mercado .. N .. (mg) (mg)
presentacion minimo promedlo maximo

(mg)

(mg)

TRACLEER 125 MG TAE CAJA CON UN FRASC 60,0 125,0 19988005-1 5.004.664,91 5.492.992,94  5.857.488,79 45,85% 2.294.873,28 2.518.794,55 2.685.932,97 305,98 335,84 358,12
TRACLEER 625 MG TACAJA CON UN FRASC 60,0 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 CO 60,0 125,0 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 TA Caja plegadiza x 60 60,0 125,0 20062945-6 3.424.44532  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 BOSENTAN 125 Caja Plegadiza con Fi 60,0 125,0 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 Pl 60,0 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 625MG  CAJA PLEGADIZA X FI 60,0 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 625MG  NSTITUCIONALES:C/ 60,0 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 POI 60,0 125,0 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

100,00%  4.494.754,98 5.074.081,65 5.611.960,41 899,26

Cantidad

Principio por Precio
ol Unidades Participacion de ponderado

onderado
.. Mercado ercado P reguladoo
presentacion regulado (mg)

(mg)

TRACLEER 125 MG TABLETAS RECUBIERTAS DE PELICULA  CAJA CON UN FRASCO DE PEAD CON | 10 19988005-1 6.812.885,48 13,40% 913.140,67 1.521,90

TRACLEER 62 5 MG TABLETAS RECUBIERTAS DE PELICULA CAJA CON UN FRASCO DE PEAD CON | 60 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

Precio

Medicamentos Unidades

.. Medicamentos - Presentaciones Presentaciones . unidad Fuentes CUM Precio regulado
principales Presentacion

AMBRISENTAN

241



| Instituto de Evaluacidon
_ P Evidencia que promueve Confianza
et Tecnoldgica en Salud

o 00
r v Vv 3

Cantidad

Principio por Precio Precio Precio Precio
Medicamentos Medicamentos - B Unidades p p Fuentes . .. Precio 5 L Unidades i6 Precio minimo 5 Precio maximo
e N Presentaciones unidad Precio minimo . Precio maximo ponderado ponderado ponderado promedio
principales Presentaciones Presentacién " (oV] promedio Mercado  de mercado " A (mg) (mg)
presentacién promedio maximo (mg)

(mg)
EPOPROSTENOL FLOLAN INYECTABLE 1CAJAXUN VIAL 1V ,5 19919673-1 144.000,00 144.000,00 144.000,00 100,00% 144.000,00 144.000,00 144.000,00 96.000,00 96.000,00 96.000,00
144.000,00 0 96.000,00

Cantidad

Principio por 5 . L, Precio Precio Precio . .. Precio . -
Fuentes Precio Unidades Participacion Precio minimo Precio maximo

Medicamentos Medicamentos - Unidades N
ponderado ponderado ponderado (mL) promedio (mL)

e B Presentaciones . unidad Precio minimo . Precio maximo
principales Presentaciones Presentacion cum promedio Mercado  de mercado

presentacion promedio maximo (mL)

(mcg)
ILOPROST VENTAVIS CAJA POR 30 AMPOL 19947558-1 2.206.650,45 2.220.554,55 2.225.404,54 100,00% 2.206.650,45 2.220.554,55 2.225.404,54 1.838,88 1.850,46 1.854,50
100,00%  2.206.650,45 2.220.554,55 2.225.404,54

Cantidad

Principio por ) . . Precio
) i Fuentes Precio Unidades Participacion ponderado
Presentaciones unidad

.. . Lo ponderado
principales Presentaciones Presentacion .. CcCum regulado Mercado de mercado reguladoo
presentacion regulado (mg)

(mg)
ILOPROST VENTAVIS CAJA POR 30 AMPC 40 19947558-1 = 2.474.660,84 100,00% 2.474.660,84  2.062,22

Precio
Medicamentos Medicamentos - Unidades

. . . i . . R Precio Precio Precio L. Precio L
Medicamentos Medicamentos - . Unidades N Fuentes . . Precio 5 - Unidades Participacion Precio minimo . Precio maximo
e B Presentaciones . Precio minimo N Precio maximo ponderado ponderado ponderado promedio
principales Presentaciones Presentacion . Ccu promedio Mercado  de mercado " L (mg) (mg)
presentacion promedio maximo (mg)
(mg)
MACITENTAN OPSUMIT CAJA POR 30 TABLET 30,0 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
100,00% 17.063.721,09 17.569.441,48 17.590.124,14 56.879,07 58.564,80 58.633,75

Cantidad
" " . Principio por . . . Precio Precio Precio . L. Precio . L.
Medicamentos Medicamentos - 5 Unidades . Fuentes . Precio . .. Unidades Participacion Precio minimo . Precio maximo
e 5 Presentaciones . OLIGEL Precio minimo 5 Precio maximo ponderado ponderado ponderado promedio
principales Presentaciones Presentacion . cum promedio Mercado  de mercado .. ~ L (mg) (mg)
presentacion minimo pmmedln maximo (mg)
(mg)
ADEMPAS 05 MG CAJAX 42 TABLETAS 42,0 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 COM CAJA POR 42 COMPF 42,0 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 15 MG CON Caja x 84 COMPRIMI 84,0 1,5 20071182-2 8.099.387,73 8.349.877,01 8.430.953,04 131 523% 423.899,24 437.009,14 441.252,44 3.364,28 3.468,33 3.502,00
RIOCIGUAT ADEMPAS 2 0 MG CAJAX 42 TABLETAS 42,0 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 84,0 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 CON Caja por 42 comprir 42,0 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 CON Caja por 84 comprin 84,0 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

100,00%  6.829.374,70 7.017.899,25 7.219.706,92 63.144,90 64.847,16 66.456,34
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Medicamentos Medicamentos - 5
Presentaciones

Presentaciones

principales
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Cantidad
Principio por
unidad
presentacion
(mg)

Unidades
Presentacion

Fuentes
cum

Precio minimo

Precio
promedio

Precio méximo

Unidades
Mercado

Participacion
de mercado

Precio
ponderado
minimo

Precio
ponderado
promedio

Precio
ponderado
maximo

Precio minimo
(meg)

Precio
promedio
(mg)

Precio méximo
(mg)

EJERTOL TABLETAS RECCAJA POR 1 BLISTER 2,0 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 CAJAPOR 4 TABLET/ 4,0 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 CAJAPOR 2 TABLET/ 2,0 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 CAJAPLEGADIZAX 4 4,0 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 I BLISTER DE ALUMIN 4,0 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 TAB CAJA POR 2 TABLET# 2,0 50,0 19909118-2 216,00 216,00 216,00 3.597 0,61% 132 1,32 1,32 0,01 0,01 0,01
SILDENAFIL 50MG TABI CAJA CON 2 TABLET, 2,0 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 TABI CAJA CON 4 TABLET, 4,0 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 CAJA DE CARTULINA 1,0 100,0 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 I CAJAX 4 TABLETAS 4,0 250 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 TABLET, 4,0 50,0 19919303-3 8.129,07 8.793,25 9.492,01 15.201 2,58% 209,37 22647 244,47 1,05 1,13 1,22
VIGRADINA TABLETAS CAJA POR 4 TABLET/ 4,0 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
SILDENAFIL GELPIN CAJA POR 2 CAPSUL/ 2,0 50,0 19955116-1 545,27 704,52 1.225,93 2.462 0,42% 2,27 2,94 511 0,02 0,03 0,05
PLACIDUM 50 MG TABICAJA X 4 TABLETAS F 4,0 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 FAST50 MG  CAJAPOR 2 TABLET/ 2,0 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 FAST50 MG  CAJAPOR 4 TABLET/ 4,0 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 TABITABLETA BLISTER P\ 4,0 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 TA BLISTER PVC/ALUMI 2,0 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 1,0 367,6 20006083-2 17.297,00 17.489,22 17.604,56 45 0,01% 132 1,33 1,34 0,00 0,00 0,00
LYSTO LIPOSPRAY CAJA PLEGADIZA DE 1,0 367,6 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~ CAJAPOR 1 TABLET/ 1,0 100,0 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 TA Caja por 1 Tableta Ri 1,0 100,0 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 2,0 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 TABLET. CAJA DE CARTON PC 2,0 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 TABLETCAJA DE CART N POF 1,0 100,0 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

Medicamentos -
Presentaciones

Medicamentos

inal Presentaciones
principales

REMODULIN INYECTAE Caja X 1 vial de vidri
REMODULIN INYECCI Caja x 01 Vial x 20 m

TREPROSTINIL

Cantidad
Principio por
unidad
presentacion
(mg)

10 50,0
1,0 20,0

Unidades
Presentacién

Fuentes
Cum

20087950-1
20087951-1

Precio minimo

29.975.000,00
11.990.000,00

Precio
promedio

29.975.000,00
11.990.000,00

Precio méximo

29.975.000,00
11.990.000,00

590.208

Unidades
Mercado

100,00%

Participacién
de mercado

78,57%
21,43%

Precio
ponderado
minimo

23.551.785,71
2.569.285,71
26.121.071

Precio
ponderado
promedio

23.551.785,71
2.569.285,71
26.121.071

Precio
ponderado
maximo

23.551.785,71
2.569.285,71
26.121.071

Precio minimo
(mL)

471.035,71
128.464,29

Precio
promedio
(mL)

471.035,71
128.464,29

Precio méximo
(mL)

471.035,71
128.464,29

100,00%

599.500,00

599.500,00

599.500,00
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