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CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL

ACUERDO por el que se actualiza el Compendio Nacional de Insumos para la Salud version 2023, publicado el 28
de abril de 2023.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- GOBIERNO DE MEXICO.-
Consejo de Salubridad General.

La Comisién del Compendio Nacional de Insumos para la Salud, con fundamento en los articulos 17,
fraccién X y 28 de la Ley General de Salud; 11, fracciones Xl y XVIII, 14 y 15, fraccién VII del Reglamento
Interior del Consejo de Salubridad General; 1, 2 y 3 del Acuerdo por el que se crea la Comision del
Compendio Nacional de Insumos para la Salud, asi como 4, 6 fracciones | y Ill, 17, fracciones IV, VIl y IX del
Reglamento Interior de la Comisién del Compendio Nacional de Insumos para la Salud, y

CONSIDERANDO

Que la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, en su articulo 40., parrafo cuarto, reconoce
el derecho humano que tiene toda persona a la proteccion de la salud, sefialando que la ley definira las bases
y modalidades para el acceso a los servicios de salud; establecera la concurrencia de la Federacién y las
entidades federativas en materia de salubridad general, asi como definira un Sistema de Salud para el
Bienestar, con el fin de garantizar la extension progresiva, cuantitativa y cualitativa de los servicios de salud
para la atencion integral y gratuita de las personas que no cuenten con seguridad social;

Que, de conformidad con los articulos 17, fraccion X y 28 de la Ley General de Salud, al Consejo de
Salubridad General, le corresponde elaborar el Compendio Nacional de Insumos para la Salud, al cual se
ajustaran las instituciones publicas del Sistema Nacional de Salud, y en el que se agruparan, caracterizaran y
codificaran los insumos para la salud, que hayan aprobado su seguridad, calidad y eficacia terapéutica; asi
como que las actualizaciones a dicho Compendio, tendran como objetivo la introduccion de insumos para la
salud y tecnologias innovadoras que contribuyan a mejorar la calidad en la prestacion de los servicios a la
poblacién y optimicen los recursos para la deteccidn, prevencién y atencion de las enfermedades que afectan
a la poblacion;

Que, para elaborar, actualizar y difundir en el Diario Oficial de la Federacion el Compendio Nacional de
Insumos para la Salud, el Consejo de Salubridad General cre6 la Comision del Compendio Nacional de
Insumos para la Salud, mediante Acuerdo publicado el 8 de noviembre de 2022, en dicho medio de difusién
oficial;

Que con fecha 28 de abril de 2023, la Comisidn del Compendio Nacional de Insumos para la Salud publicé
en el Diario Oficial de la Federacion, el Acuerdo por el que se emite el Compendio Nacional de Insumos para
la Salud version 2023;

Que la Comisién del Compendio Nacional de Insumos para la Salud, en su Segunda y Quinta Sesion
Ordinaria, celebradas los dias 17 de marzo de 2023 y 29 de mayo del afio en curso, respectivamente, una vez
dictaminado sobre la procedencia de la actualizacion del Compendio, ha tenido a bien, emitir el siguiente:

ACUERDO

Articulo Primero. Se adiciona la categoria de Medicamentos del Compendio Nacional de Insumos para la
Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 28 de abril de 2023, con las inclusiones de los
insumos que a continuacion se mencionan:

Grupo N° 5: Endocrinologia y Metabolismo.
ROMOSOZUMAB

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y dosis

SOLUCION INYECTABLE | Tratamiento de la osteoporosis en | Administracion
mujeres posmenopausicas con | Sybcutanea
osteoporosis con un riesgo muy

Cada jeringa prellenada
jennga p alto de fractura, como aquellas

contiene: h -~ | Adultos:
con osteoporosis severa (es decir,

Romosozumab 105 mg puntuacion T baja <-2,5 vy |210mg unavez al mes por 12 dosis
fracturas) o fracturas vertebrales
multiples.

010.000.7094.00 L
Envase con 2 jeringas

prellenadas con 1.17 mL.
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Generalidades

Romosozumab es un anticuerpo monoclonal humanizado (IgG2) que se une a la esclerostina y la inhibe. Tiene un efecto
dual sobre el hueso; incrementando la formacién ésea y disminuyendo la resorcion 6sea. Romosozumab estimula la
formacion de tejido 6seo nuevo en las superficies del hueso trabecular y endocortical mediante la estimulacién de la
actividad de los osteoblastos, lo cual genera un aumento en la masa Osea trabecular y cortical, asi como mejoras en la
estructura y fortaleza del hueso.

Riesgo en el Embarazo

No se utilice durante el embarazo ni la lactancia.

Efectos adversos

Infeccion viral de las vias respiratorias superiores, erupcion cutadnea, dermatitis, urticaria, angioedema, eritema multiforme,
hipocalcemia, cefalea, tos, artralgia, cervicalgia, espasmos musculares, edema periférico.

Contraindicaciones y Precauciones

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.

Precauciones: Hipocalcemia. Los pacientes que reciben romosozumab pueden presentar una hipocalcemia transitoria, por
lo que se sugiere corregir la hipocalcemia antes de iniciar el tratamiento.

Interacciones

No se han realizado estudios de interacciones.

Grupo N° 20: Reumatologia y Traumatologia
INHIBIDOR DE LA ESTERASA C1 HUMANO

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis

SOLUCION INYECTABLE Prevencion de rutina de | Subcutanea
ataques de angioedema | posis:
hereditarios (AEH) en
pacientes de 8 afios en
adelante.

60 Ul/kg de peso dos veces a la
semana (cada 3 - 4 dias).

Caja con un frasco &mpula con
2000 Ul de polvo liofilizado, un
frasco ampula con 4 mL
diluyente; un dispositivo de
transferencia con filtro 20/20, y
010.000.7095.00 | yna caja interna con una
jeringa desechable de 5 mL,
una aguja hipodérmica, un
equipo de administracion
subcutanea (de mariposa), dos
torundas con alcohol, un
aposito adhesivo no estéril e
instructivo anexo.

Poblacién pediatrica:

La posologia para niflos 'y
adolescentes (8 afios en adelante)
es la misma que en adultos.

SOLUCION INYECTABLE

Caja con un frasco @mpula con
3000 Ul de polvo liofilizado, un
frasco ampula con 5.6 mL
diluyente; un dispositivo de
transferencia con filtro 20/20, y
010.000.7096.00 | yna caja interna con una
jeringa desechable de 10 mL,
una aguja hipodérmica, un
equipo de administracion
subcutanea (de mariposa), dos
torundas con alcohol, un
aposito adhesivo no estéril e
instructivo anexo.
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Generalidades |

El inhibidor de C1 esterasa pertenece al sistema inhibidor de las serin-proteasas (serpinas) del plasma humano, igual que
otras proteinas como antitrombina lll, la alfa-2-antiplasmina, la alfa-1-antitripsina y otras.

Bajo condiciones fisioldgicas, el inhibidor de C1 esterasa bloquea la via clasica del sistema del complemento por la
inactivacion de los componentes activos enzimaticos de Cls y C1r. La enzima activa forma un complejo con el inhibidor en
una estequiometria de 1: 1.

Riesgo en el Embarazo C

Hay una cantidad limitada de datos que sugieren que no existe riesgo incrementado con el uso de productos con inhibidor
C1 en mujeres embarazadas. El inhibidor C1 es un componente fisioldgico del plasma humano. No se ha realizado ningin
estudio en la reproduccién y desarrollo de toxicidad en animales con Inhibidor de la esterasa C1 humano. No se esperan
efectos adversos en la fertilidad, desarrollo pre y post natal en humanos.

| Efectos adversos |

Nasofaringitis, hipersensibilidad, prurito, erupcién cutanea, urticaria, mareo y reacciones en el sitio de a la inyeccién.

| Contraindicaciones y Precauciones |

Individuos que han experimentado reacciones de hipersensibilidad potencialmente mortales, incluida anafilaxia, a
preparaciones de C1-INH o a alguno de los excipientes del producto.

Reacciones de hipersensibilidad

Si se presentan reacciones alérgicas graves, debe suspenderse la administracion del Inhibidor de la esterasa C1 humano
inmediatamente (por ejemplo, detener la inyeccién) y debe iniciarse el tratamiento médico adecuado. En el caso de un
ataque AEH agudo, debe iniciarse un tratamiento personalizado.

Eventos tromboemboélicos (TEE)

La trombosis se presenta en intentos de tratamiento con dosis elevadas de C1-INH IV para la profilaxis o la terapia del
sindrome de extravasacion capilar antes, durante o después de cirugia cardiaca en casos de circulacion extracorpérea
(indicacion y dosis no autorizadas). En las dosis SC recomendadas, no se ha establecido una relacién causal entre los TEE
y el uso del concentrado de C1-INH.

| Interacciones

No se han realizado estudios de interaccion.

Incompatibilidades

A falta de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos ni diluyentes en el
equipo de jeringas o set de infusion.

Grupo N° 14: Neurologia

SATRALIZUMAB

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION Indicado en monoterapia o en | Inyeccidon Subcutanea
INYECTABLE combinacion con tratamiento Adultos y adolescentes mayores de
inmunosupresor para el | 12 afios:

tratamiento del trastorno del
espectro de la neuromielitis
optica (TENMO) en pacientes
adultos y adolescentes mayores
de 12 afios con anticuerpos
Caja con una jeringa | positivos IgG frente a la
prellenada de dosis | acuaporina-4 (AQP4-IgG).

Gnica con 120 mg/ mL de
solucion estéril e
instructivos anexos.

Cada jeringa prellenada
contiene:

Satralizumab 120 mg

Dosis de carga: en las tres primeras
administraciones  una  inyeccién
subcutdnea de 120 mg cada dos
semanas (primera dosis en la
semana 0, segunda dosis en la
semana 2 y tercera dosis en la
semana 4).

Dosis de mantenimiento: una
inyeccion subcutanea de 120 mg
cada cuatro semanas.

010.000.7097.00

Generalidades

Satralizumab es un anticuerpo monoclonal humanizado (IgG2) que se dirige al receptor de IL-6, bloqueando su unién a la
citoquina proinflamatoria IL-6, que se considera central en la inmunopatogénesis del TENMO.

Satralizumab se dirige a una variedad de vias fisiopatoldgicas, incluida principalmente la reduccién de la produccion de
anticuerpos anti-AQP4, que es un determinante importante en la fisiopatologia de TENMO sin eliminar los componentes
especificos del sistema inmunolégico que pueden ser importantes en la inmunidad innata y la defensa inmunolégica contra
las bacterias.
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Riesgo en el Embarazo C

No se dispone de datos sobre el uso de satralizumab e mujeres embarazadas. Los estudios en monos no indican efectos
dafiinos relacionados con la toxicidad reproductiva. Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de satralizumab
durante el embarazo.

Efectos adversos

Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia fueron: cefalea (19,2%), artralgia (13,5 %), descenso de los
niveles de leucocitos (13,5 %), hiperlipidemia (13,5 %) y reacciones relacionadas con el sitio de la inyeccién (12,5 %) como
rubor, eritema, prurito, erupcion y dolor.

Contraindicaciones y Precauciones

Satralizumab estd contraindicado en pacientes con infeccion activa por hepatitis B, tuberculosis activa o latente sin
tratamiento, infecciones graves y activas, hipersensibilidad conocida a satralizumab o a los componentes de la formula. No
se administre en el embarazo y la lactancia.

No administrar en pacientes pediatricos menores de 12 afios y en pacientes geriatricos mayores de 74 afios. Retrasar la
administracion de satralizumab en pacientes con infeccién activa hasta que la misma se haya controlado. Se recomienda
hacer seguimiento a los pacientes que estan recibiendo tratamiento con satralizumab para detectar y diagnosticar a tiempo
una infeccién. Se debe instruir a los pacientes para que busquen atencién médica temprana en caso de signos y sintomas
de infecciones para facilitar el diagnéstico oportuno de las mismas.

Interacciones

Los analisis farmacocinéticos de la poblacion (PK) no detectaron ningn efecto de azatioprina (AZA), corticosteroides orales
(COs) o micofenolato de mofetilo (MMF) en el aclaramiento de satralizumab. Tanto los estudios in vitro como los estudios in
vivo mostraron que la expresion de enzimas hepéticas especificas CYP450 (CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, CYP3A4) queda
suprimida por citoquinas como la IL-6. Por lo tanto, se debe tener precauciéon cuando se inicia o se interrumpe el tratamiento
con satralizumab en pacientes que también reciben sustratos del CYP450 3A4, 1A2, 2C9 o 2C19, particularmente aquellos
con un estrecho margen terapéutico (tales como warfarina, carbamazepina, fenitoina y teofilina), y si es necesario se debe
realizar un ajuste de dosis.

Grupo N° 16: Oncologia
TRIOXIDO DE ARSENICO

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION Indicado para la induccidon vy | Intravenosa
INYECTABLE consolidacion de la remisién de

la leucemia promielocitica aguda
(LPA) en adultos: LPA de nuevo
diagndstico en combinacién con
4cido all-trans-retinoico (ATRA) Tratamiento de induccion

Adultos:
Cada mililitro contiene:

Trioxido de arsénico

2000 mg Se administrara por via intravenosa
a una dosis de 0.15 mg/kg/dia,
010.000.7098.00 | Envase con 10 frascos diariamente hasta que se alcance la
viales con 6 mL con 12 remision completa. Si no se produce
mg de tribxido de la remisién completa en 60 dias, se
arsénico debe interrumpir la administracién.

Tratamiento de consolidacién

Se administrara por via intravenosa
a una dosis de 0.15 mg/kg/dia, 5
dias a la semana. El tratamiento se
debe continuar durante 4 semanas e
interrumpirse otras 4 semanas,
durante 4 ciclos en total.

Generalidades

El tribxido de arsénico produce cambios morfologicos y fragmentacion del acido desoxirribonucléico (ADN) caracteristico de
apoptosis en las células de leucemia promielocitica NB4 humanas in vitro. El triéxido de arsénico produce asimismo lesién o
degradacion de la proteina de fusién Leucemia promielocitica/Receptor alfa del acido retinoico (PML/RAR-alfa).
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Riesgo en el Embarazo | D

| Efectos adversos

Se produjeron reacciones adversas relacionadas de grado 3 y 4 segun los Criterios de Toxicidad Comun (CTC) en el 37%
de los pacientes con LPA recidivante/refractaria en los ensayos clinicos.

Los acontecimientos comunicados con mas frecuencia fueron hiperglucemia, hipocalemia, neutropenia y aumento de la
alanina aminotransferasa (ALT). La leucocitosis se presenté en el 50% de los pacientes con LPA recidivante/refractaria,
determinada por pruebas hematolégicas. Las reacciones adversas graves fueron frecuentes (1-10%) y no inesperadas en la
poblacién con LPA recidivante/refractaria. Las reacciones adversas graves atribuidas al tri6xido de arsénico fueron el
sindrome de diferenciacién de LPA (3), leucacitosis (3), prolongacién del intervalo QT (4, uno con taquicardia ventricular tipo
“torsade de pointes”), fibrilacion auricular/fluter auricular (1), hiperglucemia (2) y varias reacciones adversas graves
relacionadas con hemorragias, infecciones, dolor, diarrea y nauseas.

| Contraindicaciones y Precauciones |

Esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad al arsénico o a cualquier otro de los componentes de la formula.
Embarazo, lactancia y menores de 18 afios. Los pacientes con LPA clinicamente inestable tienen un mayor riesgo y
necesitaran un control mas frecuente de los niveles de electrolitos y de glucemia, al igual que pruebas mas frecuentes de
los parametros hematolégicos, hepaticos, renales y de coagulacion.

Interacciones

Cabe esperar una prolongacion del intervalo Q-T/Q-Tc durante el tratamiento con triéxido de arsénico habiéndose descrito
la presencia de taquicardia ventricular en “torsades de pointes” y bloqueo cardiaco completo. El riesgo de taquicardia
ventricular en “torsades de pointes” es mayor en los pacientes que reciben o han recibido medicamentos que provocan
hipocalemia o hipomagnesemia, como los diuréticos o la amfotericina B. Se aconseja precauciéon cuando se administra
trioxido de arsénico concomitantemente con otros medicamentos que prolonguen el intervalo Q-T/Q-Tc, como antibiéticos
macrélidos, el antipsicético tioridazina, o0 medicamentos que provoquen hipocalemia o hipomagnesemia. Pueden aparecer
efectos hepatotoxicos durante el tratamiento con trioxido de arsénico, se recomienda precaucién cuando trioxido de
arsénico se administre concomitantemente con otros medicamentos que provoquen efectos hepatotdxicos.

Grupo N° 16: Oncologia
PONATINIB

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracién y Dosis

TABLETAS Leucemia mieloide crénica en fase | Oral.
cronica, fase acelerada o fase

Cada tableta contiene: blastica resistentes a dasatinib 0 || ; yosis inicial recomendada es de
nilotinib o mutacién T3I15I

Ponatinib 45 mg. 45 mg una vez al dia.

Leucemia _ linfoblastica ~aguda Se debe considerar reducir la

Feoistenin a desatint o mutacion | 425152 15_ma_en pacientes con
leucemia mieloide crénica en fase

010.000.6302.00 | Envase con 30 tabletas.

TABLETAS T3I51. crénica _que han logrado una
respuesta citogenética mayor.

Cada tableta contiene: Leucemia mieloide crénica en

Ponatinib 15 m fase crénica, acelerada o
q —— -

blastica gue sean resistentes a

dasatinib, nilotinib; gue sean
intolerantes _a _dasatinib o
nilotinib_ y en los que no esté
clinicamente indicado el
tratamiento _subsiguiente con
imatinib; o presenten la
mutacion T3185I.

010.000.7099.00 | Envase con 30 tabletas

Generalidades

Potente paninhibidor de BCR-ABL con elementos estructurales, como un triple enlace de carbono-carbono, que
proporcionan una unién de gran afinidad a la BCR-ABL natural y a las formas mutantes de la quinasa ABL. Ponatinib inhibe
la actividad de tirosina quinasa de ABL y ABL mutante T315I.

Riesgo en el Embarazo

X (No se recomienda su administracion durante el embarazo)
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Efectos adversos

Infeccion de las vias respiratorias altas, neumonia, sepsis, foliculitis, celulitis, anemia, disminucién del recuento de
plaquetas, disminucién del recuento de neutréfilos, pancitopenia, neutropenia febril, disminucién del recuento de leucocitos,
recuento disminuido de linfocitos, disminucion del apetito, hipotiroidismo, deshidratacion, retencion de liquidos,
hipocalcemia, hiperglucemia, hiperuricemia, hipofosfatemia, hipertrigliceridemia, hipopotasemia, disminuciéon del peso,
hiponatremia, insomnio, cefalea, mareo; accidente cerebrovascular, infarto cerebral, neuropatia periférica, letargo, migrafia,
hiperestesia, hipoestesia, parestesia, accidente isquémico transitorio, vision borrosa, sequedad ocular, edema periorbital,
edema palpebral, conjuntivitis, alteracion visual, insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio, insuficiencia cardiaca
congestiva, arteriopatia coronaria, angina de pecho, derrame pericardico, fibrilacién auricular, disminuciéon de la fraccién de
eyeccion, sindrome coronario agudo, flutter auricular, HTA, arteriopatia oclusiva periférica, isquemia periférica, estenosis
arterial periférica, claudicacién intermitente, trombosis venosa profunda, rubefaccién, sofocos, disnea, tos, embolia
pulmonar, derrame pleural, epistaxis, disfonia, hipertensién pulmonar, dolor abdominal, diarrea, vémitos, estrefiimiento,
nauseas, aumento de la lipasa, pancreatitis, aumento de la amilasa en sangre, enfermedad por reflujo gastroesofagico,
estomatitis, dispepsia, distension abdominal, molestias abdominales, sequedad de boca, hemorragia gastrica, aumento de
la alanina aminotransferasa, aumento de la aspartato aminotransferasa, aumento de la bilirrubina en sangre, aumento de la
fosfatasa alcalina en sangre, aumento de la gamma-glutamiltransferasa, exantema, sequedad de la piel, exantema
pruriginoso, exantema exfoliativo, eritema, alopecia, prurito, exfoliacion de la piel, sudores nocturnos, hiperhidrosis,
petequias, equimosis, dolor cutaneo, dermatitis exfoliativa, hiperqueratosis, hiperpigmentaciéon de la piel, dolor 6seo,
artralgias, mialgias, dolor en una extremidad, dolor de espalda, espasmos musculares, dolor osteomuscular, dolor de cuello,
dolor toracico osteomuscular, disfuncion eréctil; cansancio, astenia, edema periférico, fiebre, dolor, escalofrios, enfermedad
pseudogripal, dolor toracico no cardiaco, nédulo palpable, edema facial.

Contraindicaciones y Precauciones

Insuficiencia hepética grave, insuficiencia renal con Clcr < 50 mL/min o nefropatia terminal; mielosupresion, oclusién arterial,
més frecuentes con la edad y con antecedentes de isquemia, hipertension, diabetes o hiperlipidemia. No utilizar con
antecedentes de infarto de miocardio, revascularizacion previa o ictus, salvo si beneficio riesgo. Antecedentes de
pancreatitis o alcoholismo.

Interacciones

Concentraciones plasmaticas aumentadas por: inhibidores potentes de la CYP3A, como claritromicina, indinavir, itraconazol,
ketoconazol, nefazodona, nelfinavir, ritonavir, saquinavir, telitromicina, troleandomicina, voriconazol y jugo de toronja.
Concentraciones plasmaticas disminuidas por: inductores potentes de la CYP3A4, como carbamazepina, fenobarbital,
fenitoina, rifabutina, rifampicina e hipérico.

Potencia el efecto terapéutico y toxicidad de: digoxina, dabigatran, colchicina, pravastatina, metotrexato, rosuvastatina,
sulfasalazina.

Articulo Segundo. Se modifica la categoria de Medicamentos del Compendio Nacional de Insumos para
la Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 28 de abril de 2023, respecto de los insumos que a
continuacidn se mencionan, para quedar como sigue:

Grupo N° 16: Oncologia
ATEZOLIZUMAB

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis

SOLUCION INYECTABLE | Tratamiento de pacientes adultos | Infusion Intravenosa.
con cancer de pulmoén de células
no pequefias después de

Qaja con  un frasco guimioterapia previa basada en Adultos:

ampulg contiene: platino, con enfermedad | L@  dosis recomendada de

Atezolizumab 1200 mg avanzada, negativos a EGFR o Atezolizumab es de 1200 mg cada 3
010.000.6193.00 ALK, con biomarcador PD-L1 |Semanas.

Envase con un frasco | positivo (210%).

ampula con 1200 mg en Infusién intravenosa

20 mL (1200 mg/i20 mL). | Atezolizumab en combinacién con

carboplatino y etopoésido indicado | Adultos

para el tratamiento de primera || 5 dosis recomendada de
linea de pacientes adultos con | atezolizumab es de 1200 mg en el
cancer de pulmon de celulas|gia 1 de un ciclo de 21 dias de
pequefias en estadio extendido | (ratamiento, en combinacién con
(CPCP-EE). carboplatino (5mg/mL/min en el dia 1
de cada ciclo) + etopdsido
Atezolizumab en combinacién con | (100mg/m2 de superficie corporal en
bevacizumab, paclitaxel y|los dias 1, 2 y 3 de cada ciclo).
carboplatino indicado para el | Carboplatino y etopésido se deben
tratamiento de primera linea de | administrar por 4 ciclos de 21 dias
pacientes adultos con céancer de | Unicamente.

pulmén de células no pequefias
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(CPCNP) no escamoso
metastasico, no tratados
previamente con quimioterapia. Si
se indica clinicamente, los
pacientes con mutacion en el gen
EGFR tumoral deben haber
recibido tratamiento especifico
para esta condicién antes de ser
tratados con Atezolizumab.

Atezolizumab como

Infusién intravenosa
Adultos

Durante la fase de induccion, la
dosis recomendada de Atezolizumab
es de 1200mg administrados por
infusién intravenosa (IV) seguidos de
15mg/kg de peso corporal de
bevacizumab, 200mg/m2 de area
corporal de paclitaxel y 6mg/mL/min
de carboplatino cada 3 semanas por
cuatro o seis ciclos.

Después de la fase de induccién se
lleva a cabo una fase de
mantenimiento  sin  quimioterapia
donde se administran 1200mg de
Atezolizumab seguidos de
bevacizumab por infusién IV cada 3
semanas.

Infusién Intravenosa.

monoterapia esta indicado para
el tratamiento _de primera linea
de pacientes con céancer de
pulmén de células no pequefias
CPCNP____metastasico __cuyos
tumores tienen una_expresion
de PD-L1 2 50% de células
tumorales (TC) o 2 10% de
células inmunes infiltradas en el
tumor (CI) v que no_tienen
aberraciones tumorales
genémicas EGFR o ALK.

La seleccién de pacientes
debera ser determinada por una
prueba validada.

Atezolizumab como

Adultos:

La  dosis recomendada __de
Atezolizumab es de 1200 mg cada
3 semanas.

Infusidén Intravenosa.

monoterapia __estd _indicado
como _tratamiento _adyuvante
después de la reseccion vy la
guimioterapia basada en platino
para pacientes adultos con
cancer de pulmén de células no
pequefias en estadio Il a llla (72
ediciéon del sistema de
clasificacion de la UICC/AJCQC)
cuyos tumores _tienen _una
expresiéon de PD-L1 en 2 1% de
las células tumorales (TC).

Adultos:

La _ dosis recomendada __de
Atezolizumab es de 1200 mg cada
3 _semanas, durante un afio_a
menos gue haya recurrencia de la
enfermedad o] toxicidad

inaceptable.

Generalidades

Atezolizumab es un anticuerpo monoclonal de inmunoglobulina humanizado que se dirige a PD-L1 en las células inmunes
infiltrantes del tumor o células tumorales. Atezolizumab se une directa y selectivamente a PD-L1, evitando asi que se una a
sus receptores PD 1y B7.1, que funcionan como receptores inhibidores expresados en linfocitos T activados y otras células
inmunes infiltrantes del tumor. La interferencia de las interacciones entre PD-L1 y PD-1y entre PD-L1 y B7.1 puede mejorar
la magnitud y la calidad de la respuesta de linfocitos T especifica del tumor a través del aumento de cebado, expansion o

funcién efectora.

Atezolizumab estéa disefiado para eliminar la funcién efectora de Fc a través de una Unica sustitucion de aminoacidos en la
posicion 298 de la cadena pesada, lo que da como resultado un anticuerpo no glicosilado que tiene como un enlace minimo
a los receptores de Fc. Esto, a su vez, elimina la funcion efectora Fc detectable y la citotoxicidad dependiente de anticuerpo
mediada por células de manera que se evita la eliminacién mediada por anticuerpo de los linfocitos T efectores activados.

Riesgo en el Embarazo

C
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| Efectos adversos |

En los estudios clinicos realizados con Atezolizumab las reacciones adversas mas graves fueron: Inflamacién del tejido
pulmonar (Neumonitis relacionada con la respuesta inmune), Inflamacién del higado (Hepatitis relacionada con la respuesta
inmune), Inflamacién del colon (Colitis relacionada con la respuesta inmune), Enfermedades que afectan las glandulas y
hormonas (hipotiroidismo, hipertiroidismo, insuficiencia adrenal, diabetes mellitus tipo 1), Inflamacién del cerebro y del
recubrimiento del mismo (Meningoencefalitis relacionada con la respuesta inmune), Enfermedades del sistema nervioso
relacionados con el sistema de defensa (sindrome miasténico/ miastenia gravis, sindrome de Guillain-Barré), Inflamacién
del Pancreas (Pancreatitis relacionada con la respuesta inmune), Inflamacién de los rifiones (Nefritis relacionada con la
respuesta inmune).

| Contraindicaciones y Precauciones |

Atezolizumab estd contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a atezolizumab o a cualquiera de los
excipientes. No se administre en el embarazo y la lactancia. Se recomienda con la finalidad de mejorar una trazabilidad de
los medicamentos biolégicos, se debe de registrar (o indicar) claramente en el expediente del paciente el nombre comercial
y nimero de lote del producto administrado.

| Interacciones

No ha sido identificada ninguna interaccién hasta la fecha.

Grupo N° 16: Oncologia
TRASTUZUMAB EMTANSINA

Clave Indicaciones

Descripcion

Via de administracién y Dosis

010.000.6017.00

SOLUCION INYECTABLE

Cada frasco ampula con
polvo liofilizado contiene:

Trastuzumab emtansina

100 mg

Cancer de mama HER2 positivo
no resecable, localmente
avanzado o céancer de mama
metastasico, que han recibido
tratamiento previo con
trastuzumab y un taxano.

Intravenosa por infusién.

Adultos:

3.6 mgkg de peso corporal
administrados cada 21 dias hasta la
progresion de la enfermedad o
toxicidad inaceptable.

Trastuzumab Emtansina, como
agente Unico esta indicado para
[Envase con un frasco | gl tratamiento adyuvante de
ampula con polvo | pacientes _adultos con_cancer
liofilizado con 100 mg (20 | de _mama HER2- positivo_en
mg/mL). etapa_temprana gque presentan
enfermedad residual _invasiva

en la mama y/o los ganglios
linfaticos _después de __un
tratamiento sistémico
neoadyuvante basado en
taxano vy terapia dirigida para
HER2.

SOLUCION INYECTABLE

Cada frasco ampula con
polvo liofilizado contiene:
Trastuzumab emtansina
160 mg

010.000.6018.00

Envase con un frasco

ampula con polvo
liofilizado con 160 mg (20
mg/mL).

| Generalidades |

Trastuzumab emtansina, es un conjugado anticuerpo-farmaco dirigido contra HER2 que contiene el anticuerpo monoclonal
IgG1 humanizado anti-HER2 trastuzumab, unido mediante enlace covalente al inhibidor microtubular DM1 (un derivado de
maytansina) a través del enlace tioéter estable MCC (4-[N-maleimidometil] ciclohexano-1-carboxilato). Emtansina
representa el complejo MCC-DM1. Cada molécula de trastuzumab estd conjugada con una media de 3,5 moléculas de
DML1.

Riesgo en el Embarazo | C

| Efectos adversos

Infeccion del tracto urinario, trombocitopenia, anemia, hipopotasemia, insomnio, neuropatia periférica, cefalea, mareo,
hemorragia, epistaxis, tos, disnea, rash, estomatitis, diarrea, vomitos, nauseas, estrefiimiento, sequedad de boca, dolor
abdominal, dolor musculoesquelético, artralgia, mialgia, fatiga, pirexia, astenia, escalofrios, transaminasas elevadas.
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| Contraindicaciones y Precauciones

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.

Precauciones: Se recomienda interrumpir permanentemente el tratamiento con trastuzumab emtansina si se diagnostica
Enfermedad Pulmonar Intersticial (EPI) o neumonitis.

Se debe monitorizar la funciéon hepética antes de iniciar el tratamiento y de administrar cada dosis. Los pacientes con un
aumento de ALT respecto al valor inicial (ej. debido a metastasis hepéticas) pueden estar predispuestos a dafio hepatico
con un riesgo mayor de acontecimiento hepético Grado 3-5 o aumento de la funcién hepética analizada.

Se deben realizar pruebas convencionales (ecocardiograma o angiografia radioisotopica [MUGA]) para valorar la funcién
cardiaca antes de iniciar el tratamiento y a intervalos regulares (p. ej. cada tres meses) durante el tratamiento. En los
ensayos clinicos se requeria que los pacientes presentasen una FEVI basal 2 50%. Los pacientes con antecedentes de
insuficiencia cardiaca congestiva (ICC), arritmias cardiacas graves que requiriesen tratamiento, antecedentes de infarto de
miocardio o angina de pecho inestable en los 6 meses previos a la aleatorizacién o disnea en reposo en la actualidad
debido a la enfermedad maligna avanzada, fueron excluidos de los ensayos clinicos. En los casos que presenten disfuncién
ventricular izquierda, se debe retrasar o interrumpir el tratamiento.

Se recomienda comprobar los recuentos de plaquetas antes de administrar cada dosis de trastuzumab emtansina. Los
pacientes que presenten trombocitopenia (< 100.000/mm3) y los pacientes que reciban anticoagulantes (p. ej. warfarina,
heparina, heparinas de bajo peso molecular) deben ser vigilados estrechamente durante el tratamiento con trastuzumab
emtansina. Trastuzumab emtansina no se ha estudiado en pacientes con recuentos de plaquetas < 100.000/mm3 antes de
iniciar el tratamiento. En caso de que se observen disminuciones del recuento de plaquetas de Grado 3 o mayor (<
50.000/mm3), no se administrara trastuzumab emtansina hasta que el recuento de plaquetas se restablezca a Grado 1 (=
75.000/mm3).

El tratamiento con trastuzumab emtansina se debe interrumpir temporalmente en los pacientes que manifiesten neuropatia
periférica de Grado 3 6 4 hasta que los sintomas se resuelvan o remitan a Grado < 2. Se debe controlar clinicamente a los
pacientes de forma continua para detectar signos o sintomas de neurotoxicidad.

Interacciones

No ha sido identificada ninguna interaccién hasta la fecha.

Grupo N° 4: Dermatologia
USTEKINUMAB

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracién y Dosis

SOLUCION INYECTABLE | Tratamiento de psoriasis en placa | Subcutanea.
de moderada a severa en adultos,
gue no responden, tienen
contraindicada o no toleran otras
terapias sistémicas, incluyendo

ciclosporina, metotrexate y PUVA;

Cada
contiene:

Ustekinumab 45 mg.

Adultos:

45 mg de inicio, seguida de otra
dosis de 45 mg 4 semanas después

frasco  ampula

010.000.5695.00

010.000.5695.01

Envase con un frasco
ampula con 0.5 mL.

Envase con una jeringa
prellenada con 0.5 mL.

también se puede emplear en
pacientes refractarios a otros
agentes bioldgicos.

y posteriormente cada 12 semanas.

010.000.6365.00

SOLUCION INYECTABLE

Cada jeringa prellenada
contiene:

Ustekinumab 90 mg.

Envase con jeringa
prellenada con 1 mL.

010.000.6366.00

SOLUCION INYECTABLE

Cada frasco ampula
contiene: Ustekinumab
130 mg.

Envase con un frasco
ampula con 26 mL.

Tratamiento de la enfermedad de
Crohn activa, de moderada a
grave, en pacientes adultos que
hayan tenido wuna respuesta
inadecuada, presenten pérdida de
respuesta o sean intolerantes a
antagonistas de TNF alfa o
presenten contraindicaciones
médicas a esos tratamientos.

Tratamiento de pacientes
adultos con__colitis__ulcerosa
activa de moderada a grave que
hayan tenido una respuesta
inadecuada, presenten pérdida
de respuesta 0 sean
intolerantes al tratamiento
biolégico 0 presenten
contraindicaciones médicas _a
esos tratamientos.

Induccién
Intravenosa

Adultos:
una sola infusion intravenosa basada
en el peso corporal < 55 kg infusién
de 260 mg (2 viales) > 55 kg a < 85
kg infusion de 390 mg (3 viales) > 85
kg infusion de 520 mg (4 viales).
Mantenimiento

Subcuténea

Adultos: 90 mg a las 8 semanas de
la infusion inicial, y posteriormente
cada 12 semanas
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| Generalidades |

Ustekinumab es un anticuerpo monoclonal IgG1k totalmente humano que se une con gran afinidad y especificidad a la
subunidad proteica p40 de las citocinas humanas IL-12 e IL-23. Ustekinumab inhibe la actividad de la IL-12 y la IL-23
humanas al impedir la union de estas citocinas a su proteina receptora IL-12R 1, expresada en la superficie de las células
inmunitarias.

Riesgo en el Embarazo | c

| Efectos adversos |

Infeccion de las vias respiratorias altas, nasofaringitis, celulitis, infeccion virica de vias respiratorias altas, reacciones de
hipersensibilidad (incluyendo exantema, urticaria), depresion, mareo, cefalea, dolor faringolaringeo, congestion nasal,
diarrea, prurito, dolor de espalda, mialgias, artralgia, cansancio, eritema en el lugar de inyeccion.

| Contraindicaciones y Precauciones |

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco. Infecciones activas clinicamente importantes (ej. tuberculosis activa).
Precauciones: Ustekinumab puede aumentar el riesgo de infecciones y reactivar las infecciones latentes, los
inmunosupresores como ustekinumab pueden aumentar el riesgo de sufrir tumores malignos. Se recomienda no administrar
vacunas de virus vivos o bacterias vivas.

| Interacciones |
No se deben administrar vacunas de microorganismos vivos atenuados al mismo tiempo que Ustekinumab. No se ha
evaluado la seguridad ni la eficacia de Ustekinumab en combinacién con otros inmunosupresores, incluidos los biolégicos, o
con fototerapia.

Grupo N° 5: Endocrinologia y Metabolismo

BUROSUMAB
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracién y Dosis

SOLUCION Tratamiento de la hipofosfatemia | Subcutanea
Cada frasco ampula | ligada al cromosoma X, en
contiene: adultos y nifios y adolescentes | pacientes pediatricos (1 a menos de
burosumab 10 mg de 1 a 17 afios con evidencia | 18 afios de edad):

010.000.7017.00 radiogréafica de enfermedad Osea.
Envase con un frasco Régimen posolégico de inicio
ampula con 1 mL (10 recomendado de 0.8 mg/Kg de peso
mg/mL) corporal, redondeado a los 10 mg

mas cercanos administrados cada

SOLUCION dos semanas. La dosis inicial

minima es de 10 mg hasta una

010.000.7017.01 | Cada frasco  ampula dosis méaxima de 90 mg.

contiene:

burosumab 20 mg )
Aumento de dosis: Reevaluar el
nivel de fésforo sérico en ayunas

E&‘ﬁjg c%onn 1urr1anras(,58 cada 4 semanas. Si el fosforo sérico
es inferior al rango de referencia

010.000.7017.02 mg/mL) para la edad, la dosis se podra
. aumentar en forma escalonada
SOLUCION ) hasta aproximadamente 2 mg/Kg.
Cada frasco ampula Disminuciéon de la dosis: Si el
contiene: fésforo sérico es superior al rango
burosumab 30 mg de referencia para la edad,
suspender la siguiente dosis y
Envase con un frasco reevaluar el nivel de fésforo sérico a
ampula con 1 mL (30 las 4 semanas. Una vez que el
mg/mL) fosforo sérico esté por debajo del

rango de referencia para la edad, se
podra reiniciar el tratamiento.

Adultos:

1 mg/Kg de peso corporal
redondeado _a los 10 mg mas
cercanos hasta una dosis maxima
de 90 mg administrados cada 4
semanas.

Después del inicio del tratamiento
con burosumab se debera evaluar
el _fosforo sérico _en ayunas
mensualmente, medido 2
semanas después de la dosis
durante los primeros 3 meses de
tratamiento _y, posteriormente,
sequn sea adecuado. Si el fésforo
sérico _se encuentra_dentro _del
rango _normal, continuar_con la
misma dosis.
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Generalidades

Anticuerpo inmunoglobulina G de la subclase 1 (IgG1), anti-factor de crecimiento de fibroblastos 23 (FGF23) humano,
producido por tecnologia de recombinacion de ADN utilizando célula de ovario de hamster chino.

Riesgo en el Embarazo |

Efectos adversos |

Hipersensibilidad, hiperfosfatemia, riesgo de nefrocalcinosis, reacciones en el lugar de la inyeccion.

| Contraindicaciones y Precauciones

Hipersensibilidad a los componentes de la férmula, administracién simultanea con fosfato oral o anélogos de la vitamina D
activa, no iniciar el tratamiento con burosumab si el fosforo sérico se encuentra entre o por encima del rango normal a edad,
deterioro grave de la funcién renal o enfermedad renal terminal debido a que estas afecciones se asocian con metabolismo

mineral anormal.

Interacciones

No se han llevado a cabo estudios de interaccién farmacolégica con burosumab.

Grupo N° 16: Oncologia

PEMBROLIZUMAB

Clave

Descripcion

Indicaciones

Via de administracién y Dosis

010.000.6153.00

SOLUCION INYECTABLE

Cada
contiene:
Pembrolizumab 100 mg

frasco  ampula

Envase con un frasco
ampula con 4 mL de
solucién (100 mg/4 mL).

Primera linea de tratamiento de
pacientes con cancer de pulmén
de células no pequefias (NSCLC
por sus siglas en inglés)
metastasico cuyos tumores
expresen PD-L1 con puntuacion
de proporcibn de expresion
tumoral (TPS) > 50% determinado
por una prueba validada, sin
aberraciones gendmicas
tumorales EGFR y ALK.

Tratamiento de pacientes con
carcinoma urotelial localmente
avanzado o metastasico, que han
recibido quimioterapia que
contiene platino.

En combinacion con carboplatino
y paclitaxel, esté indicado para el
tratamiento de primera linea de
pacientes con NSCLC escamoso
metastasico.

En combinacion con quimioterapia
con pemetrexed y platino, esta
indicado para la primera linea de

tratamiento de pacientes con
NSCLC no escamoso,
metastasico, sin aberraciones

tumorales genémicas EGFR o
ALK

En combinacion con
guimioterapia, _estad _indicado
para el tratamiento de pacientes
con cancer de mama triple
negativo (TNBC, por las siglas
en inglés, Triple-Negative
Breast Cancer) localmente
recurrente _no _resecable o
metastasico _cuyos _tumores
expresan _PD-L1__(CPS 210)
segln lo determinado por una
prueba validada.

Intravenosa.
Adultos:

Dosis:

200 mg administrados como una
infusién intravenosa durante 30
minutos cada 3 semanas 6 400 mg
cada 6 semanas hasta la progresion
de la enfermedad o toxicidad
inaceptable.
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Generalidades

Pembrolizumab es un anticuerpo monoclonal humanizado 1gG4 de origen ADN recombinante expresado en células de
ovario de hamster chino (CHO). Pembrolizumab posee una alta afinidad frente a PD-1, PD-1 es un receptor de control
inmunolégico que limita la actividad de los linfocitos T en los tejidos periféricos. La via PD-1 es un punto de control
inmunoldégico que puede estar comprometido por las células tumorales para inhibir la vigilancia inmunolégica de las células
T activas. Pembrolizumab ejerce un doble bloqueo del ligando de la via PD-1, incluyendo PD-L1 y PD-L2, en células
presentadoras de antigeno o tumorales. Al inhibir al receptor PD-1 para unirse a sus ligandos, Pembrolizumab reactiva los
linfocitos T citotoxicos especificos para tumor en el microambiente tumoral y reactiva la inmunidad antitumoral.

Riesgo en el Embarazo |

D

Efectos adversos |

Puede presentarse Neumonitis, colitis, hepatitis, nefritis, hipofisitis, diabetes mellitus tipo 1, hipotiroidismo, hipertiroidismo y
reacciones cutaneas graves inmunomediadas.

| Contraindicaciones y Precauciones |

Contraindicaciones: Esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la férmula,
en el embarazo o lactancia.

Precauciones generales: Reacciones adversas inmunomediadas: En pacientes que recibieron Pembrolizumab ocurrieron
reacciones adversas inmunomediadas. En estudios clinicos, la mayoria de las reacciones adversas inmunomediadas fueron
reversibles y manejables con interrupcién de Pembrolizumab, administracién de corticoesteroides y/o cuidados de soporte.
Pueden ocurrir de manera simultanea reacciones adversas inmunomediadas que afecten a mas de un sistema corporal,
como, por ejemplo: Neumonitis inmunomediada, Colitis inmunomediada, Hepatitis inmunomediada, Nefritis inmunomediada,
Endocrinopatias inmunomediadas Reacciones cutdneas graves inmunomediadas.

Reacciones relacionadas con la infusion: se han reportado hipersensibilidad y anafilaxis.

Interacciones

No se han realizado estudios formales de interacciones medicamentosas farmacocinéticas.

Grupo N° 13: Neumologia
BECLOMETASONA/ FORMOTEROL/ GLICOPIRRONIO

Clave

Descripcion

Indicaciones

Via de administracién y Dosis

010.000.6223.00

AEROSOL

Cada dosis de solucion

presurizada para
inhalacién contiene:
Dipropionato de
Beclometasona anhidro
100 pg.

Fumarato de Formoterol
dihidratado extrafino 6 pug.
y

Bromuro de Glicopirronio
12.5 pg

Caja de cartén con frasco
y dispositivo inhalador
con contador de dosis
con 120 dosis (100 pg/6

Hg/12.5 pg)

Tratamiento sintomatico y
reduccién de exacerbaciones en
pacientes adultos con enfermedad
pulmonar  obstructiva  crénica
(EPOC) GOLD estadio Cy Dy
gue estan en riesgo de
exacerbaciones.

Tratamiento _de mantenimiento

Bucal para inhalacién

Adultos

La dosis recomendada es de dos
inhalaciones de beclometasona/
formoterol/ glicopirronio dos veces al
dia.

La dosis maxima es de dos
inhalaciones de
beclometasona/formoterol/glicopirronio
dos veces al dia.

Al escoger la presentacién inicial

del asma en pacientes a partir

de Beclometasona/formoterol/

de 18 afios, que no__estan

glicopirronio  (100/6/12.5 uq) se

adecuadamente controlados

debe tener _en consideracién la

con _una___combinacién __de

gravedad de la enfermedad del

agonistas __beta2 de accién

paciente y el tratamiento recibido

prolongada y corticoesteroide

inhalado _en dosis media y gue

han_experimentado _una o0 _mas

anteriormente para el _asma,
incluida la dosis de
corticoesteroide _inhalado, _asi

exacerbaciones asmaticas en el

como el estado actual del paciente

afio anterior.

en_cuanto _a control de los
sintomas del asma y el riesgo de
futuras exacerbaciones.
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| Generalidades

Dipropionato de beclometasona administrado por inhalacién en la dosis recomendada tiene una accién antiinflamatoria
glucocorticoide en los pulmones. Formoterol es un agonista selectivo B2-adrenérgico _gue relaja el musculo liso
bronquial en pacientes con obstruccidn reversible de las vias respiratorias. Glicopirronio es un antagonista de los
receptores muscarinicos (anticolinérgico) de alta afinidad y de accién prolongada utilizado en forma inhalada como
tratamiento broncodilatador.

Riesgo en el Embarazo | B

| Efectos adversos

Reacciones frecuentes: Neumonia, faringitis, candidiasis oral, infeccién del tracto urinario, nasofaringitis, cefalea,
disfonia.

Reacciones poco frecuentes: Influenza, infeccién fungica oral, candidiasis orofaringea, candidiasis esofagica,
faringitis fungica, sinusitis, rinitis, gastroenteritis, candidiasis vulvovaginal, granulocitopenia, dermatitis alérgica,
hipocalemia, hiperglucemia, agitaciéon, temblor, mareo, disgeusia, hipoestesia, otosalpingitis, fibrilacién auricular,
prolongacién del intervalo, QTc electrocardiogréafico, taquicardia, taguiarritmia, palpitaciones, hiperemia, rubor,
hipertensién, crisis _asmatica, tos, tos productiva, irritacién _de garganta, epistaxis, eritema faringeo, diarrea,
seqguedad de boca, disfagia, nauseas, dispepsia, sensaciéon de guemazén en los labios, caries dental, estomatitis,
erupcidén cutanea, urticaria, prurito, hiperhidrosis, espasmos musculares, mialgias, dolor en las extremidades, dolor
toracico, musculoesquelético, fatiga, aumento de la proteina C reactiva, aumento del recuento de plaguetas,
aumento de acidos grasos libres, aumento de insulina en _sangre, aumento de cuerpos _ceténicos en_sangre,
disminucién del cortisol en sangre.

Reacciones raras: Infeccién (fingica) de las vias respiratorias bajas, reacciones de hipersensibilidad, incluidos
eritema, edema de labios, cara, ojos y faringe, disminucién del apetito, insomnio, hipersomnia, angina de pecho,
extrasistoles, ritmo nodal, bradicardia sinusal y extravasacién sanguinea, broncoespasmos paraddjicos,
exacerbaciones asmaticas, dolor orofaringeo, inflamacién faringea, sequedad de garganta, angioedema, disuria,
retencion urinaria, nefritis, astenia, aumento de la presién arterial y disminucién de la presién arterial.

Reacciones muy raras: Supresién de la funcién suprarrenal, glaucoma, cataratas, disnea, retraso en el crecimiento,
edema periférico, disminucidén de la densidad ésea.

Reacciones con frecuencia no conocida: Visién borrosa.

Contraindicaciones y Precauciones

Contraindicacién: Hipersensibilidad a los principios activos y/o a cualquiera de los excipientes.

Precauciones: No apto para el tratamiento de exacerbaciones, hipersensibilidad, broncoespasmo paraddjico,
deterioro _de la_enfermedad, efectos cardiovasculares, neumonia en pacientes con EPOC, defectos de los
corticoesteriodes sistémicos (al igual que todos los medicamentos inhalados gque contienen corticoesteroides debe
administrarse con precaucion en pacientes con tuberculosis pulmonar activa o _inactiva, infecciones flngicas, v
viricas _en las vias respiratorias), hipocalemia, hiperglucemia, efecto_anticolinérgico, pacientes con insuficiencia
renal grave, pacientes con_insuficiencia hepatica grave, prevencién de infecciones orofaringeas, alteraciones
visuales, reduccién del tratamiento.

Interacciones

Glicopirronio_se elimina principalmente por via renal, podrian producirse interacciones medicamentosas con los
medicamentos gue afectan alos mecanismos de excrecién renal.

Beclometasona es menos dependiente del metabolismo CYP3A, por lo que las interacciones son poco probables,
no se descarta la produccion de reacciones sistémicas con el uso concomitante de inhibidores potentes CYP3A
(ritonavir, cobicistast).

Formoterol: Evitar los beta-blogueadores no selectivos (incluyendo gotas oftdlmicas), de administrarse, el efecto
del formoterol se vera reducido o suprimido. Se requiere precaucidon cuando se prescriban otros medicamentos
beta-adrenérgicos de manera concomitante con formoterol. El tratamiento concomitante con quinidina,
disopiramida, procainamida, antihitaminicos, inhibidores de la _monoaminoxidasa, antidepresivos triciclicos y
fenotiazinas pueden prolongarle intervalo QT e incrementar el riesqo de arritmias ventriculares. La L-dopa, L-
tiroxina, la_oxitocina y el alcohol pueden reducir la tolerancia cardiaca hacia los simpatomiméticos B2. El
tratamiento _concomitante con inhibidores de la monoaminoxidasa, incluyendo medicamentos con propiedades
similares con furazolidona y proprocarbazina pueden precipitar reacciones hipertensivas. Existe riesgo elevado de
arritmias _en _pacientes gue reciban anestesia_concomitante con hidrocarburos halogenados. El tratamiento
concomitante con xantinas, esteroides o diuréticos podrdn potenciar el efecto hipopocalémico de agonista 2. La
hipocalemia puede incrementar la predisposicién o arritmias en pacientes que son tratados con glucésidos
cardiacos.
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Grupo N° 16: Oncologia
CABOZANTINIB

Clave Descripcién Indicaciones Via de administracién y Dosis

TABLETAS Carcinoma de células renales | Oral.
avanzado.

Cada tableta contiene: 60 mg una vez al dia. Se deben

Cabozantinib 20 mg. Carcinoma  hepatocelular  en | realizar ajustes a la dosis de acuerdo
adultos tratados previamente con | con la respuesta del paciente.
sorafenib.

010.000.6304.00 | Envase con 30 tabletas.

TABLETAS Tratamiento de pacientes
adultos y adolescentes de 12

Cada tableta contiene: afios o _mas con carcinoma
diferenciado de tiroides (CDT)

Cabozantinib 40 mg.
9 localmente avanzado 0

metastasico, refractario o _no
010.000.6341.00 Envase con 30 tabletas apto para el yodo radiactivo

(RAl) que ha _progresado

durante o después de una

terapia sistémica previa dirigida
TABLETAS al VEGFR.

Cada tableta contiene:
Cabozantinib 60 mg.

010.000.6305.00 [ Envase con 30 tabletas

Generalidades

Inhibe multiples receptores tirosin quinasa (RTK) implicados en el crecimiento tumoral y la angiogénesis, la remodelacion
Gsea patoldgica, la farmacorresistencia y la progresion metastasica del cancer. Se ha evaluado la actividad inhibitoria de
cabozantinib con una serie de quinasas y se ha identificado como inhibidor de receptores de MET (proteina receptora del
factor de crecimiento de hepatocitos) y VEGF (factor de crecimiento endotelial vascular). Asimismo, cabozantinib inhibe
otras tirosin quinasas, como el receptor GAS6 (AXL), RET, ROS1, TYRO3, MER, el receptor del factor de células madre
(KIT), TRKB, la tirosin quinasa 3 tipo Fms (FLT3), y TIE-2.

Riesgo en el Embarazo |

X (no se recomienda la administracion durante el embarazo)

| Efectos adversos

Absceso, anemia, linfopenia, neutropenia, trombocitopenia, hipotiroidismo, disminuciéon del apetito, hipofosfatemia,
hipoalbuminemia, hipomagnesemia, hiponatremia, hipopotasemia, hiperpotasemia, hipocalcemia, hiperbilirrubinemia,
deshidratacién, neuropatia periférica sensitiva, disgeusia, cefalea, mareos, tinnitus, hemorragia, trombosis venosa,
trombosis arterial, embolia pulmonar, disfonia, disnea, tos, diarrea, nauseas, vomitos, estomatitis, estrefiimiento, dolor
abdominal, dispepsia, dolor bucal, boca seca, pancreatitis, dolor en la zona superior del abdomen, perforacion
gastrointestinal, enfermedad por reflujo gastroesofagico, hemorroides, fistula, sindrome de eritrodisestesia palmoplantar,
dermatitis acneiforme, erupcién, erupcion maculopapular, piel seca, prurito, alopecia, cambios de color del pelo, dolor en
una extremidad, espasmos musculares, artralgia, proteinuria, fatiga, inflamacion de las mucosas, astenia, edema periférico,
disminucion de peso, aumento de ALT, AST y ALP séricas, bilirrubina en sangre elevada, creatinina elevada, aumento de
triglicéridos, disminucién de leucocitos, hiperglucemia, hipoglucemia, linfopenia, neutropenia, trombocitopenia, GGT
aumentada, amilasa elevada, colesterol elevado en sangre, lipasa elevada.

Contraindicaciones y Precauciones

Insuficiencia hepatica, insuficiencia renal, riesgo de diarrea, vémitos, apetito disminuido y anomalias electroliticas, pacientes
con perforaciones y fistulas: en enfermedad inflamatoria intestinal, infiltracién tumoral en el tracto gastrointestinal, o
complicaciones de intervenciones gastrointestinales anteriores, pacientes en riesgo de trombocitopenia y disminucion de
plaquetas, pacientes con proteinuria.

Interacciones

Concentraciones plasmaticas aumentadas con: inhibidor potente de CYP3A4 (ketoconazol, ritonavir, itraconazol,
eritromicina, claritromicina, jugo de toronja); inhibidores de MRP2 (como ciclosporina, efavirenz o emtricitabina).
Concentraciones plasmaticas disminuidas con: inductores potentes de CYP3A4 (rifampicina, fenitoina, carbamazepina,
rifampicina, fenobarbital o remedios naturales con hierba de San Juan).
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Grupo N° 5: Endocrinologia y Metabolismo

SOMATROPINA

Clave Descripcién Indicaciones Via de administracién y Dosis
SOLUCION INYECTABLE | Crecimiento deficiente por | Intramuscular o subcutanea.
secrecion inadecuada de la
Cada frasco ampula con horrr)ona de crecimiento | Nifios:
liofilizado contiene: endégena.

010.000.5163.00

Somatropina biosintética
1.33mg
equivalente a 4 Ul.

Envase con frasco
ampula y frasco ampula o
ampolleta con 1 6 2 mL
de diluyente.

010.000.5167.00

010.000.5167.01

SOLUCION INYECTABLE

Cada cartucho con dos
compartimientos uno con
liofilizado contiene:
Somatropina 5.3 mg
equivalente a 16 Ul y otro
con el diluyente.

Envase con un cartucho
con dos compartimientos,
uno con liofilizado y otro
con el diluyente.

Envase con frasco
ampula con liofilizado y
ampolleta con 2 mL de
diluyente.

0.16 Ul/kg, tres veces por semana.
No administrar mas de 12 Ul/m? de
superficie corporal por semana.

Subcutanea o intramuscular.
Adultos:

0.018 a 0.036 Ul/ kg de peso
corporal/ dia.

Nifios:

2.1 a 3 Ul/ m? de superficie corporal/
dia 6 0.7 a 1.0 mg/ m? de superficie
corporal / dia.

010.000.5173.00

SOLUCION INYECTABLE

Cada frasco ampula con
liofilizado contiene:
Somatropina biosintética
6 mg

equivalente a 18 Ul

Envase con 7 frascos
ampula con liofilizado y 7
frascos ampula  con
diluyente.

Sindrome de desgaste.

Subcutanea.
Adultos y nifios:

0.25 a 0.30 mg / kg de peso corporal
/ semana, 6 0.070 a 0.10 Ul / kg de
peso corporal por dia.

010.000.5174.00

010.000.5174.01

010.000.5174.02

SOLUCION INYECTABLE

Cada frasco &mpula con
liofilizado contiene:
Somatropina  biosintética
8 mg

equivalente a 24 Ul.

Envase con un frasco
ampula con liofilizado y un
cartucho preensamblado
con 1.37 mL de diluyente,
para multidosis.

Envase con un frasco
ampula con liofilizado y
autoinyector multidosis.

Envase con un frasco
ampula con liofilizado y un
cartucho (jeringa
prellenada) con diluyente.

Crecimiento deficiente por
secrecion inadecuada de la
hormona de crecimiento
endogena.

Deficiencia de hormona de

crecimiento en adultos.

Subcutanea (utilizando autoinyector
de aguja oculta).

Nifios:

0.18 a 0.25 mg/kg de peso corporal
(0.54 a 0.80 Ul/kg de peso corporal)
por semana. Se recomienda dividir
en tres a seis aplicaciones.

Adultos:
0.08 mg/kg de peso corporal (0.125
Ul/lkg) por semana, que puede

incrementarse a 0.16 mg/kg (0.25
Ul/kg de peso corporal).

En ambos casos se recomienda
dividir en seis o siete aplicaciones
por semana.




DIARIO OFICIAL

Miércoles 19 de julio de 2023

010.000.5694.00

010.000.5694.01

SOLUCION INYECTABLE

Cada cartucho con dos
compartimientos uno con
liofilizado contiene:
Somatropina 13.80 mg
equivalente a 36 Ul y otro
con el diluyente de 1 mL.

Envase con un cartucho
con dos compartimientos
uno con liofilizado y otro
con el diluyente.

0

Cada cartucho prellenado
con solucién contiene:
Somatropina 12.00 mg
equivalente a 36 Ul

Envase con un cartucho
prellenado con 1.5 mL
para administrarse en
dispositivo autoinyector.

Tratamiento  de nifios
deficiencia de

crecimiento.

hormona

con
de

Subcutanea o intramuscular.

Nifios:

21 a 3.0 Ul/m?
corporal/dia.

o}

0.7 a 1.0 mg/m?
corporal/dia

de superficie

de superficie

010.000.5750.00

SOLUCION INYECTABLE

Cada mililitro contiene:
Somatropina 3.30 mg.

Envase con una pluma
precargada con 1.5 mL (5
mg/1.5 mL).

010.000.5751.00

SOLUCION INYECTABLE

Cada mililitro contiene:
Somatropina 6.70 mg

Envase con una pluma
precargada con 1.5 mL
(10 mg/1.5 mL).

010.000.5752.00

SOLUCION INYECTABLE

Cada mililitro contiene:
Somatropina 10.0 mg.

Envase con una pluma
precargada con 1.5 mL
(15 mg/1.5 mL).

Deficiencia de la secrecion de la

hormona de crecimiento.

Para adultos con deficiencia

pronunciada de la hormona de

crecimiento _en

enfermedad

hipotdlamo-pituitaria __conocida

(y_otro eje deficiente, ademas

de prolactina, demostrada por

una prueba de estimulacién

después de instituir_terapia de

reemplazo adecuada

para

cualquier otro eje deficiente).

Insuficiencia de la hormona de

crecimiento desarrollada en la

ninez y confirmada por

dos

pruebas de estimulacién.

Subcutéanea.

Nifios:

25 a 35 ug /Kg de peso corporal/dia
o 0.7 a 1.0 mg/m? de superficie
corporal/dia.

Adultos: Se recomienda iniciar en
tratamiento con una dosis baja de
0.1-0.3 mg/dia_e _ir _aumentando
gradualmente la__ dosis en
intervalos de un mes con el fin de
cumplir la necesidad del paciente
individual. Se puede usar_suero
IGF-1 como guia para la titulacién
de la dosis. Los requisitos de
dosis disminuyen con la edad: La
dosis de mantenimiento pueden
variar de persona a persona, pero
rara vez exceden 1.0 mg/dia (iqual

a 3 Ul/dia).

010.000.5753.00

SOLUCION INYECTABLE

Cada mililitro contiene:
Somatropina
recombinante 3.333 mg.

Envase con cartucho con
1.5mL.

[(5 mg/1.5 mL)
equivalente a 15 Ul] para
dispositivo inyector
multidosis.

010.000.5754.00

SOLUCION INYECTABLE

Cada mililitro contiene:
Somatropina
recombinante 6.666 mg.

Envase con cartucho con
1.5mL.

[(20 mg/1.5 mL)
equivalente a 30 Ul] para
dispositivo inyector

multidosis.

Deficiencia de la secrecion de la

hormona de crecimiento.

Subcutanea.

Nifios:

25 a 35 pg /Kg de peso corporal/dia
o 0.7 a 1.0 mg/m? de superficie
corporal/dia.
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Generalidades

Hormona de crecimiento, con accion anabolica.

Riesgo en el Embarazo C

Efectos adversos

Hipersensibilidad, hipotiroidismo, hiperglucemia, hipertensién intracraneal benigna, otitis media.

Muy comun: En adultos edema periférico.

Comin: En adultos cefalea, parestesia, artralgia, mialgia y rigidez en las articulaciones.

Poco comun: En adultos diabetes mellitus tipo 2, sindrome del tinel del carpiano, prurito, rigidez muscular y dolor

en el lugar de la inyeccién.

En los nifios Cefalea, dolor en el lugar de la inyeccién y reaccién en el lugar de la inyecciéon SAL.

Raro: En nifios erupcién SAl, artralgia, mialgia y edema periférico.

Contraindicaciones y Precauciones

Contraindicaciones: Pacientes gue presentan evidencia de actividad tumoral, las neoplasias _deben de ser

inactivadas vy la terapia antitumoral debe ser completada antes de instituir_el tratamiento, embarazo y lactancia,

promocién de crecimiento longitudinal en nifios con _epifisis _cerrada, pacientes con _enfermedad aguda critica,

pacientes sufriendo _complicaciones después de la cirugia de corazén abierto, pacientes después de cirugia

abdominal, trauma multiple complicaciones respiratorias o condiciones similares.

Hipersensibilidad a algunos de los componentes de la formula, pacientes con Sindrome de Prader-Willi gue tienen

obesidad severa o deficiencia respiratoria. Diabetes con retinopatia proliferativa activa o retinopatia no proliferativa

severa.

Precauciones: No exceder la dosis diaria maxima recomendada, puede esperarse la estimulacion del crecimiento

longitudinal en nifios hasta que los discos epifisiarios estén cerrados.

Insuficiencia renal crénica: Durante el tratamiento _se debe tener _un _manejo_conservador _de la uremia con

medicacién habitual, asi mismo, se debe mantener la dialisis si es necesaria. Se debe monitorear la funcién renal

para_detectar un _descenso _excesivo o _aumento de la taza de filtracién glomerular (lo_cual podria implicar

hiperfiltracién).

Neoplasias: El tratamiento con somatropina debe interrumpirse en caso de cualquier desarrollo o reaparicién de

cancer. No hay evidencia de un aumento del riesgo de nuevos canceres primarios en nifios o adultos tratados con

somatropina. En los pacientes en remisién _completa de tumores o _cancer, la terapia con_somatropina, no se ha

asociado con un aumento en la taza de recaidas.

Hipertensién intracraneal benigna: Se ha notificado casos muy pocos frecuente, de ser asi se debe suspender el

tratamiento.

Funcioén tiroidea: Hipotiroidismo interfiere con la respuesta al tratamiento con _somatropina, los pacientes deben

someterse regularmente a pruebas con relacién a su funcién tiroidea y deben recibir terapia de reemplazo con

hormona tiroidea cuando esté indicado.

Interacciones

El tratamiento concomitante con los glucocorticoides inhibe los efectos de promocién del crecimiento.

En_adultos con deficiencia de la hormona de crecimiento sugiere gue la administracién de somatropina puede

aumentar la depuracion de los compuestos gue se sabe son metabolizados por las isoenzimas del citocromo P450,

siendo esteroides sexuales, corticosteroides, anticonvulsivos, ciclosporinas.

En _pacientes tratados con insulina puede ser necesario un ajuste de la dosis de insulina después de iniciar

tratamiento con somatropina.
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Grupo N° 22: Vacunas, Toxoides, Inmunoglobulinas, Antitoxinas

VACUNA TRIPLE VIRAL (SRP) CONTRA SARAMPION, RUBEOLA Y PAROTIDITIS

Clave

Descripcion

Indicaciones

Via de administraciéon y Dosis

020.000.3820.00

020.000.3820.01

SOLUCION INYECTABLE

Cada dosis de 0.5 mL de
vacuna reconstituida
contiene: Virus atenuados
de sarampion de las
cepas Edmonston-Zagreb
(cultivados en células
diploides humanas) o
Edmonston-Enders o]
Schwarz (cultivados en
fibroblastos de embrion
de pollo) 3.0 logip a 4.5
logye DICCsy 0 1000 a
32000 DICCs 0 10% a 3.2
x 10* D|CCso

Virus atenuados de
rubéola cepa  Wistar
RA27/3  (cultivado en
células diploides humanas
MRC-5 o WI-38) > 3.0
|0910 DICCsq © > 1000

D|CC50 0> 108 D|CCso

Virus atenuados de la
parotiditis de las cepas
Rubini o  Leningrad-
Zagreb o Jeryl Lynn o
Urabe AM-9 o RIT 4385
(cultivados en  huevo
embrionario de gallina o
en células  diploides
humanas) > 3.7 logio
D|CC50 0> 5000 D|CC5O (o]
> 5 x 10° DICCs (> 4.3
|Oglo D|CC50 o > 20000
DICCs 0 > 2 x 10* para la
cepa Jeryl Lynn).

Envase con frasco
ampula con liofilizado
para una dosis vy
diluyente.

Caja_de cartén con 10

frascos __ampula _con
liofilizado, cada uno con
una dosis de 0.5 mL

SOLUCION INYECTABLE

Cada dosis de 0.5 mL de

vacuna reconstituida
contiene:
Virus atenuados de

sarampion de las cepas

Inmunizacién activa contra
sarampion, rubéola y parotiditis.

Subcutéanea en region deltoidea.

Nifios:

Primera dosis al afio de edad,
periodo que se puede ampliar hasta
los 4 afios de edad.

Segunda dosis a los seis afios de
edad o al ingresar a la escuela
primaria.
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Edmonston-Zagreb
(cultivados en células
diploides humanas) o
Edmonston-Enders o
Schwarz (cultivados en
fibroblastos de embrién
de pollo) 3.0 loge a 4.5
logio DICCsy 0 1000 a
32000 DICCs 0 10% a 3.2
X 10* DICCs,

Virus atenuados de
rubéola cepa  Wistar
RA27/3  (cultivado en
células diploides humanas
MRC-5 o WI-38) > 3.0
logio DICCsy 0 > 1000
D|CC50 0> 103 DlCCso
Virus atenuados de la
parotiditis de las cepas
Rubini o  Leningrad-
Zagreb o Jeryl Lynn o
Urabe AM-9 o RIT 4385
(cultivados en  huevo
embrionario de gallina o
en  células  diploides
humanas) > 3.7 logio
D|CC50 0> 5000 D|CCso (o]
> 5 x 10° D|CCso (2 4.3
logip DICCso 0 > 20000
DICCs 0 > 2 x 10* para la
cepa Jeryl Lynn).

020.000.3821.00
Envase con liofilizado

para 10 dosis y diluyente.

Generalidades

Inmunizacién activa contra el sarampion, rubéola y parotiditis.

Riesgo en el Embarazo C

Efectos adversos

Dolor y eritema en el sitio de la inyeccion. Entre el 3° y 21° dias postvacunales, puede presentarse fiebre de corta duracion y
rash ligero, rinorrea hialina y conjuntivitis ligera y autolimitada.

Contraindicaciones y Precauciones

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de la vacuna y a las proteinas del huevo o a la neomicina,
inmunodeficiencias a excepcion de la infeccién por VIH/SIDA, tuberculosis sin tratamiento, sindrome febril, aplicacion de
inmunoglobulina, plasma o sangre total en los 3 meses previos; cancer, discrasias sanguineas, convulsiones o
enfermedades del sistema nervioso central sin control adecuado.

Interacciones

Ninguna de importancia clinica.
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Articulo Tercero. Se adiciona la categoria de Nutriologia del Compendio Nacional de Insumos para la
Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 28 de abril de 2023, con las inclusiones de los
insumos que a continuacién se mencionan:

FORMULA DE ALIMENTACION ENTERAL ESPECIALIZADA

. . Rqr Distribucién S ‘V.|'a de”
Clave Nutrimentos Unidades porcién de energética % Indicacién admlmstrgmon y
220 mL dosis
010.000.8012.00 Contenido energético kJ 1142 Para personas en Oral y/o por sonda.
keal an ::;gﬁtggién o Dosi -
Hidratos de Carbono g 4033 595 perdida el mécdico o mirclogo
involuntaria de
Azlcares g 14 peso por ﬁa{lrit;s)snea;e; el estado
Proteinas g 14,63 215 !::fi)acri?;zrios o requerimientos
Lipidos g 5,63 19 cancer. Sif:ocr']fa'lcos de cada
Acido Omega-3 g 2
Acido ) g 1
Eicosapentaenoico
(EPA)
Acido Omega-6 g 1
Fructo-oligosacaridos (FOS) g 2,42
Fibra Dietética g 2,13
Taurina mg 44
Carnitina mg 22
Colina mg 112
Vitaminas
Vitamina C (Acido ascérbico) mg 95
Vitamina E (eq. de alfa- mg 44
Tocoferoles)
Niacina mg 25
Acido Pantoténico mg 2,4
Vitamina Bs (Piridoxina) mg 0,75
Vitamina Bz(Riboflavina) mg 0,64
Vitamina B: (Tiamina) mg 0,55
Vitamina A total (eq. de Hg 451
Retinol)
Vitamina A (Palmitato) ug 297
Vitamina A (Beta- ug 154
Caroteno)
Acido Félico ug 70
Vitamina Ki (filoquinona) Hg 22
Biotina Hg 11
Vitamina D3 Hg 3,7
Vitamina V] 0,77
Bi2(Cianocobalamina)
Minerales
Potasio mg 385
Cloruro mg 334
Sodio mg 253
Calcio mg 220
Fésforo mg 176
Magnesio mg 92
Zinc mg 55
Hierro mg 1,43
Manganeso mg 0,92
Cobre Hg 172
Yodo Hg 35
Molibdeno Hg 31
Cromo Hg 20
Selenio Hg 17
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Dieta polimérica con fibra, acido eicosapentaenoico (EPA), antioxidantes y fructooligosacéridos (FOS)

Generalidades

Riesgo en el Embarazo

Hipersensibilidad a los componentes de la férmula

Efectos adversos

Contraindicaciones y Precauciones

En casos de hipersensibilidad a los componentes de la férmula, cuando el tracto gastrointestinal no este funcionante ni

accesible y/o se requiere mantenerlo en reposo.

No se administre a pacientes con reacciones conocidas de hipersensibilidad.

Interacciones

FORMULA DE ALIMENTACION ENTERAL ESPECIALIZADA

. . Por porcién de o Via de administracién y
Clave Nutrimentos Unidades Indicacion .
300 mL dosis
010.000.8013.00 Contenido energético kJ 1312 Para pacientes con Oral y/o por sonda.
estrés metabdlico
keal 310 S y
. funcion Dosis la indicada por el
Hidratos de Carbono g 51,57 gastrointestinal . B
médico o nutri6logo con
de los cuales deteriorada. base en el estado
Azucares g 7,17 nutricional y
requerimientos especificos

Proteinas 9 1581 de cada persona.
Lipidos g 4,50
|-glutamina g 4,26
l-arginina g 1,35
Taurina mg 60,0
Carnitina mg 24,0
Vitaminas
Niacina (equivalentes) Hg 3492
Colina mg 120,0
Vitamina C (&cido ascérbico) mg 36,6
Vitamina E (eq. de alfa-

mg 55
Tocoferoles)
Acido Pantoténico ug 2400
Vitamina Bs (Piridoxina) ug 690
Vitamina B: (Riboflavina) ug 630
Vitamina B: (Tiamina) Hg 450
Vitamina A (eq. de Retinol) Hg 320
Acido Félico ug 81
Vitamina K (Filoquinona) Hg 22,8




DIARIO OFICIAL Miércoles 19 de julio de 2023

Biotina ug 11,1
Vitamina D3 (Colecalciferol) ug 2,04
Vitamina Ba. (Cianocobalamina) Hg 0,93
Minerales

Sodio mg 300
Potasio mg 420
Cloruro mg 390
Calcio mg 219
Fosforo mg 159
Magnesio mg 69,0
Hierro mg 3,90
Zinc mg 2,82
Manganeso ug 810
Cobre Hg 390
Yodo ug 30,0
Molibdeno ug 26,4
Cromo ug 138
Selenio Hg 11,4

Generalidades

Es alimentacion elemental especializada para el manejo dietético de pacientes metabodlicamente estresados con funcion
gastrointestinal deteriorada.

Formula elemental, completa y balanceada, enriquecida con L-glutamina, con alto contenido de proteina, baja en residuo
cuando se diluye como se indica, proporciona 1 kcal/mLy 1 282 kJ (302 kcal) por porcién (1 sobre).

Riesgo en el Embarazo A

Efectos adversos

Hipersensibilidad a los componentes de la formula.

Contraindicaciones y Precauciones

En casos de hipersensibilidad a los componentes de la formula, cuando el tracto gastrointestinal no este funcionante ni
accesible y/o se requiere mantenerlo en reposo.

Interacciones

No se administre a pacientes con reacciones conocidas de hipersensibilidad.

TRANSITORIOS

UNICO. EI presente Acuerdo entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la
Federacion.

Dado en la Ciudad de México, a 11 de julio de 2023.- El Secretario del Consejo de Salubridad General y
Presidente de la Comision del Compendio Nacional de Insumos para la Salud, Marcos Cantero Cortés.-
Rubrica.




