Martes 5 de octubre de 2021 DIARIO OFICIAL

CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL

SEGUNDA Actualizacion de la Edicién 2021 del Libro de Instrumental y Equipo Médico del Compendio Nacional
de Insumos para la Salud.

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

JOSE IGNACIO SANTOS PRECIADO, Secretario del Consejo de Salubridad General, con fundamento en
los articulos, 4, parrafo cuarto, 73, fraccion XVI, bases 1a y 3a de la Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos; 15, 16, 17, fraccion V y 28 de la Ley General de Salud; 9 fraccion lll, 11, fraccion IX y
XVIII, del Reglamento Interior del Consejo de Salubridad General y

CONSIDERANDO

Que el articulo 4, parrafo cuarto de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos establece
que toda Persona tiene derecho a la proteccién de la salud;

Que conforme al Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones de la Ley
General de Salud y de la Ley de los Institutos Nacionales de Salud, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 29 de noviembre de 2019, se establecié en los articulos 17, fraccion V y 28 de la Ley General
de Salud, que habra un Compendio Nacional de Insumos para la Salud, elaborado por el Consejo de
Salubridad General, 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 para los efectos sefialados en el parrafo precedente participaran en la elaboracion del Compendio
Nacional de Insumos para la Salud, la Secretaria de Salud, las Instituciones publicas de seguridad social y las
demas que sefiale el Ejecutivo Federal;

Que con fecha 30 de abril de 2020, se publicé en el Diario Oficial de la Federacion el Acuerdo por el que el
Consejo de Salubridad General emite el Compendio Nacional de Insumos para la Salud al que se refieren los
articulos 17, fraccion V, 28, 28 Bis, 29, 77 Bis 1 y 222 Bis de la Ley General de Salud, con la finalidad de tener
al dia la lista de insumos para que las instituciones de salud publica atiendan problemas de salud de la
poblacion mexicana;

Que en términos de la ultima parte del articulo 28, de la Ley General de Salud, se llevaron a cabo trabajos
entre el Secretariado del Consejo de Salubridad General, la Secretaria de la Defensa Nacional, la Secretaria
de Marina, la Secretaria de Salud, el Instituto Mexicano del Seguro Social, el Instituto de Seguridad y Servicios
Sociales de los Trabajadores del Estado y los servicios de salud de Petroleos Mexicanos, para analizar las
actualizaciones convenientes al Compendio Nacional de Insumos para la Salud, a efecto de considerar la
inclusion de diversos insumos para la salud;

Que el 28 de junio de 2021 se publicé en el Diario Oficial de la Federacion la Edicion 2021 el Libro de
Instrumental y Equipo Médico, Tomo Il, Equipo Médico.

Que, derivado de lo anterior, se determind la procedencia de la actualizacion del Compendio Nacional de
Insumos para la Salud, en los términos siguientes:

SEGUNDA ACTUALIZACION DE LA EDICION 2021 DEL LIBRO DE INSTRUMENTAL Y EQUIPO
MEDICO DEL COMPENDIO NACIONAL DE INSUMOS PARA LA SALUD

INCLUSIONES

NOMBRE GENERICO: URETEROSCOPIO FLEXIBLE DIGITAL

CLAVE: 531.927.0059 ESPECIALIDAD (ES): Médicas y | SERVICIO (8): Urologia, Quiréfano
quirdrgicas
DESCRIPCION Y FUNCION: El sistema de ureteroscopia flexible digital se ha disefiado para acceder, visualizar y realizar

intervenciones en las vias urinarias (uretra, vejiga, uréter, calices y papilas renales) por vias
de acceso transuretrales o percutaneas, con los dispositivos accesorios adecuados (por
ejemplo, cestas, fibras laser y pinzas).

El sistema de ureteroscopia flexible digital de software controlado consta de un ureteroscopio
flexible digital (estéril por dxido de etileno de un solo uso) y la estaciéon de trabajo (equipo
capital Monitor PC tactil con caja interfaz y carro instalado).
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El ureteroscopio es un ureteroscopio flexible con deflexién principal activa (se desvia 270° en
el sentido de arriba y abajo) y deflexién pasiva secundaria. El ureteroscopio flexible digital
tiene un eje de diametro exterior de 9.5 F, una punta distal de diametro exterior de 7.7 F y eje
de trabajo de 68.0 cm de longitud. Tiene 2 puertos de conexion Luer-Lock (1 para riego y 1
para herramientas de paso) que ambos conectan al canal de trabajo de 3.6 F.

Se conecta con el sistema de estacion de trabajo a través del receptaculo del conector en la
parte delantera de la estaciéon. Un procesador de imagenes digital CMOS ubicado en la punta
del ureteroscopio proporciona los datos crudos de la imagen desde el campo quirdrgico. La
iluminaciéon del campo quirdrgico es generada por un LED situado en el campo del
ureteroscopio y transmitida a la punta distal lente a través de una fibra de iluminacion de fibra
optica. La imagen cruda se pasa desde el procesador de imagen CMOS a un amplificador,
situado en el mango del ureteroscopio. El controlador del mando del ureteroscopio transmite
los datos de imagen a través del ombligo de la caja interfaz instalada en el monitor PC tactil.
La caja de interfaz convierte la sefial de datos de imagen a USB y transmite la sefial de la
imagen en el monitor PC tactil para su procesamiento y visualizacion. El sistema puede
mostrar la imagen de video a un monitor externo suministrado por el usuario o dispositivo de
grabacién utilizando un cable DVI y/o mezclador.

La estacién de trabajo del sistema proporciona también la interfaz grafica del usuario (GUI) y
comunica al ureteroscopio flexible digital para controlar la iluminacion. La iluminacion
proporcionada por el ureteroscopio es ajustada automaticamente por el sistema para
garantizar un adecuado nivel de luz en el sitio de tratamiento.

La altura de carro es ajustable, y el PC tactil de montaje ajustable permite al usuario colocar
la pantalla tactil para una facil visualizacién y acceso a los controles de la pantalla tactil.

Producto de un solo uso, esterilizado mediante 6xido de etileno.

| REFACCIONES:

| Las unidades médicas las seleccionaran de acuerdo a sus necesidades

| ACCESORIOS OPCIONALES:

| Las unidades médicas las seleccionaran de acuerdo a sus necesidades

CONSUMIBLES:

Las unidades médicas las seleccionaran de acuerdo a sus necesidades:

Ureteroscopio flexible estéril por éxido de etileno de un solo uso.

INSTALACION.

OPERACION. MANTENIMIENTO.

Alimentacion: 100 watts, 100-240 V.

Por personal especializado y de Preventivo. Correctivo por personal

acuerdo al manual de operacion calificado.

NOMBRE GENERICO: SISTEMA DE VISUALIZACION PARA ENDOSCOPIA

CLAVE: 531.316.0129

ESPECIALIDAD (ES): Endoscopia y | SERVICIO (S): Sala de endoscopia
Gastroenterologia

DESCRIPCION Y FUNCION:

El sistema de visualizacién directa para endoscopia proporciona una imagen de video. Es
empleado con el catéter de entrega y acceso, la sonda de visualizacion directa y las pinzas de
biopsia esta indicado para la visualizacién directa durante la exploracion para aplicaciones
diagnosticas y terapéuticas en procedimientos endoscépicos del sistema pancreatobiliar,
incluidos los conductos hepaticos.

Producto estéril por éxido de etileno.
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REFACCIONES:

Las unidades médicas las seleccionaran de acuerdo a sus necesidades

ACCESORIOS OPCIONALES:

Las unidades médicas las seleccionaran de acuerdo con sus necesidades, marca y modelo.

CONSUMIBLES:

Las unidades médicas las seleccionaran de acuerdo a sus necesidades, marca y modelo:
El catéter de entrega y acceso, estéril de un solo uso.

Pinza para biopsia de 1.2 mm x 286 cm, de un solo uso.

INSTALACION.

OPERACION. MANTENIMIENTO.

Voltaje de entrada de 100 a 240 V CA,
50/60 Hz.

Por personal especializado, pacientes y Preventivo.

de acuerdo al manual de operacion. . -
Correctivo por personal calificado.

NOMBRE GENERICO: PROTECTOR/RETRACTOR QUIRURGICO

CLAVE: 060.740.0066

ESPECIALIDAD (ES): Cirugia general, | SERVICIO (S): Quiréfano
gineco-obstetricia

DESCRIPCION Y FUNCION:

Protector/retractor quirargico desechable, disefiado en una sola pieza, compuesta de una vaina
o funda transparente de poliéster y un anillo flexible de poliuretano en cada extremo.

Presenta una estructura cilindrica que se coloca en el sitio de incision quirdrgica y cuyas
paredes hacen retraccion a traumatica circunferencial del tejido en 360°.

El protector/retractor de herida O de seccién C presenta un anillo rigido de acero inoxidable en
uno de sus extremos.

Protector/retractor de herida

2-4 cm, Extra Chico

2.5-6 cm, Chico

5-9 cm, Mediano

9-14 cm, Grande

11-17 cm, Extra Grande
Protector/retractor de herida rigido
2.5-6 cm, Chico

5-9 cm, Mediano

9-14 cm, Grande

11-17 cm, Extra Grande

17-25 cm, XXL

Protector/retractor de herida O de seccién C
9-14 cm, Grande

11-17 cm, Extra Grande

REFACCIONES:

No requiere
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ACCESORIOS OPCIONALES: No requiere

CONSUMIBLES: No requiere

INSTALACION. OPERACION. MANTENIMIENTO.

No requiere instalacion. Por personal especializado y de No requiere debido a que es desechable
acuerdo al manual de operacion.

MODIFICACIONES

(se identifican por estar en letras negritas, subrayadas y cursiva)

NOMBRE GENERICO: TROMBOELASTOGRAFO

CLAVE: 533.899.0020 ESPECIALIDAD (ES): Cirugia, | SERVICIO (S): Hospitalizacion.
Transplantes,

Terapia Intensiva, Laboratorio Clinico

DESCRIPCION Y FUNCION: Equipo para identificar alteraciones en el proceso de coagulacién asi como desérdenes
trombéticos y observar el curso de fibrinolisis. Sistema para identificar alteraciones en el
proceso de coagulacion asi como desoérdenes tromboticos. Que permita observar el curso de la
fibrinolisis, identificando deficiencias de coagulacién utilizando sangre completa o sangre
completa citratada, asimismo medir la evolucién en el proceso de la coagulacién en todas sus
fases, con sistema de viscoelasticidad, que calcule y presente en pantalla en forma grafica y
numérica los valores de cada fase del proceso de coagulacién, que permita visualizar
simultdneamente dos trazos o_cuatro, con dos o _cuatro columnas o _canales de andlisis
independientes y simultaneas y capacidad de controlar la temperatura de cada columna,
interfase que permite conectar el equipo CPU.

REFACCIONES: Las unidades médicas las seleccionaran de acuerdo a sus necesidades, marca y modelo.
ACCESORIOS OPCIONALES: Las unidades médicas los seleccionaran de acuerdo a sus necesidades, marca y modelo.
CONSUMIBLES: Las unidades médicas los seleccionaran de acuerdo a sus necesidades, marcay modelo
INSTALACION. OPERACION. MANTENIMIENTO.
Area adecuada y ventilada Por personal especializado y de Preventivo

acuerdo al manual de operacion.
Mesa dedicada para el sistema P Correctivo por personal calificado

Corriente eléctrica 120 V ¢ 115/230
V/60 Hz.

Contacto polarizado

Regulador de voltaje

Ciudad de México, a 24 de septiembre de 2021.- El Secretario del Consejo de Salubridad General, José
Ignacio Santos Preciado.- Rubrica.
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CUARTA Actualizacion de la Edicion 2021 del Libro de Medicamentos del Compendio Nacional de Insumos para
la Salud.

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

JOSE IGNACIO SANTOS PRECIADO, Secretario del Consejo de Salubridad General, con fundamento en
los articulos, 4, parrafo cuarto, 73, fraccion XVI, bases 1a y 3a de la Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos; 15, 16, 17, fraccion V y 28 de la Ley General de Salud; 9 fraccion lll, 11, fraccion IX y
XVIII, del Reglamento Interior del Consejo de Salubridad General y

CONSIDERANDO

Que el articulo 4, parrafo cuarto de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos establece
que toda Persona tiene derecho a la proteccién de la salud;

Que conforme al Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones de la Ley
General de Salud y de la Ley de los Institutos Nacionales de Salud, publicado en el Diario Oficial de la
Federacioén el 29 de noviembre de 2019, se establecié en los articulos 17, fracciéon V y 28 de la Ley General
de Salud, que habra un Compendio Nacional de Insumos para la Salud, elaborado por el Consejo de
Salubridad General, 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 para los efectos sefialados en el parrafo precedente participaran en la elaboracién del Compendio
Nacional de Insumos para la Salud, la Secretaria de Salud, las Instituciones publicas de seguridad social y las
demas que sefiale el Ejecutivo Federal;

Que con fecha 30 de abril de 2020, se publicé en el Diario Oficial de la Federacion el Acuerdo por el que el
Consejo de Salubridad General emite el Compendio Nacional de Insumos para la Salud al que se refieren los
articulos 17, fraccion V, 28, 28 Bis, 29, 77 Bis 1 y 222 Bis de la Ley General de Salud, con la finalidad de tener
al dia la lista de medicamentos para que las instituciones de salud publica atiendan problemas de salud de la
poblacién mexicana;

Que con fecha 26 de abril de 2021 se publico la Edicion 2021 del libro de Medicamentos del Compendio
Nacional de Insumos para la Salud;

Que en términos de la ultima parte del articulo 28, de la Ley General de Salud, se llevaron a cabo trabajos
entre el Secretariado del Consejo de Salubridad General, la Secretaria de la Defensa Nacional, la Secretaria
de Marina, la Secretaria de Salud, el Instituto Mexicano del Seguro Social, el Instituto de Seguridad y Servicios
Sociales de los Trabajadores del Estado y los servicios de salud de Petréleos Mexicanos, para analizar las
actualizaciones convenientes al Compendio Nacional de Insumos para la Salud, a efecto de considerar la
inclusion de diversos medicamentos;

Que, derivado de lo anterior, se determind la procedencia de la actualizacion del Compendio Nacional de
Insumos para la Salud, en los términos siguientes:

CUARTA ACTUALIZACION DE LA EDICION 2021 DEL LIBRO DE MEDICAMENTOS DEL. COMPENDIO
NACIONAL DE INSUMOS PARA LA SALUD

INCLUSIONES
Grupo 5. Endocrinologia y metabolismo
SEMAGLUTIDA
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis

SOLUCION INYECTABLE Indicado como monoterapia o terapia | Subcutanea.
Cada mililitro contiene: de  combinacion  con  otros [ | 3 dosis inicial es de 0.25 mg,
Semaglutida 1.340 mg. GLP-1 de medicamentos para el tratamiento de | yna vez por semana. Después

010.000.7007.00 origen ADN recombinante la diabetes mellitus tipo 2 en adultos | de 4 semanas, la dosis debe
Caja de cartén con una pluma con alto riesgo cardiovascular Y [ incrementar a 0.5 mg una vez
precargada con 1.5 mL (1.34 obesi'dad', <'en complemento a la dieta | por semana. Transcurridas al
mg/mL) de solucion, incluye 6 y el ejercicio menos 4 semanas con una dosis
agujas desechables. de 0.5 mg una vez por semana,
SOLUCION INYECTABLE la dosis puede incrementar a 1
Cada mililitro contiene: Mg una vez por semana.
Semaglutida 1.340 mg. GLP-1 de

010.000.7007.01 origen ADN recombinante
Caja de cartén con una pluma
precargada con 3 mL  (1.34
mg/mL) de solucion, incluye 4
agujas desechables
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Generalidades

Semaglutida es un andlogo de GLP-1 con un 94% de homologia de secuencia con el GLP-1 humano.
Semaglutida actua como un agonista del receptor de GLP-1 que se une a una forma selectiva al receptor
GLP-1 (el objetivo del GLP-1 humano o nativo) y lo activa.

| Riesgo en el Embarazo |
D

| Efectos Adversos |

Muy comun: Hipoglucemia cuando se usa con insulina o sulfonilurea, nausea y diarrea.

Comun: Hipoglucemia cuando se usa con otros ADOs, disminucion del apetito, mareos, complicaciones de
retinopatia diabética, vomito, dolor abdominal, distension abdominal, estrefiimiento, dispepsia, gastritis,
enfermedad por reflujo gastroesofagico, eructos, flatulencia, colelitiasis, fatiga, aumento de la lipasa, aumento
de la amilasa y pérdida de peso.

Poco comun: Disgeusia, aumento de la frecuencia cardiaca y reacciones en el sitio de la inyeccion.

Raro: Reaccioén anafilactica.

Contraindicaciones y Precauciones

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o algunos de los excipientes (Fosfato disédico
dihidratado, propilenglicol, fenol, acido clorhidrico, hidréxido de sodio, agua para fabricacion de inyectables)

Precauciones: Semaglutida no debe utilizarse en pacientes con diabetes mellitus tipo 1 o para el
tratamiento de la cetoacidosis diabética. Semaglutida no es un sustituto de la insulina. Semaglutida puede
asociarse con reacciones adversas gastrointestinales como: nausea, vomito y diarrea. Si se sospecha de
pancreatitis aguda, debe suspenderse el tratamiento con semaglutida; si se confirma pancreatitis, no debe
reiniciarse. Los pacientes tratados con semaglutida en combinacién con una sulfonilurea o con insulina
pueden tener un mayor riesgo de hipoglucemia. El riesgo de hipoglucemia puede disminuirse reduciendo la
dosis de sulfonilurea o insulina, cuando se inicia el tratamiento con semaglutida. La mejora en el control de la
glucosa se ha asociado con un empeoramiento temporal de la retinopatia diabética. El control glucémico a
largo plazo disminuye el riesgo de la retinopatia diabética.

Interacciones

Estudios in vitro han demostrado muy bajo potencial de semaglutida para inhibir o inducir las enzimas CYP
y para inhibir transportadoras del principio activo. El retraso del vaciamiento gastrico con semaglutida puede
influir en la absorcion de medicamentos orales administrados concomitantemente. No se ha observado
ninguna interaccion clinicamente relevante farmaco-farmaco con semaglutida. Por lo tanto, ningin ajuste de
dosis es necesario cuando es administrado conjuntamente con semaglutida.

BUROSUMAB
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION Tratamiento de la hipofosfatemia | Subcutanea
ligada al cromosoma X, en nifios
Cada frasco ampula contiene: 9 ’ I ¥ Pacientes pediatricos (1 a
adolescentes de 1 a 17 afios con .
. ) o menos de 18 afios de edad):
burosumab 10 mg evidencia radiografica de
, Réai 6ai I
010.000.7017.00 Envase con un frasco ampula con enfermedad osea. égimen posologico  de inicio
recomendado de 0.8 mg/Kg de
1 mL (10 mg/mL)
peso corporal, redondeado a los
SOLUCION 10 mg mas cercanos
. . administrados cada dos
Cada frasco ampula contiene: o N
semanas. La dosis inicial minima
burosumab 20 mg es de 10 mg hasta una dosis
010.000.7017.01 Envase con un frasco ampula con méxima de 90 mg.
1 mL (20 mg/mL)
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Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis

SOLUCION Aumento de dosis: Reevaluar el
nivel de fésforo sérico en ayunas
cada 4 semanas. Si el fésforo
sérico es inferior al rango de

Cada frasco ampula contiene:

burosumab 30 mg

010.000.7017.02 Envase con un frasco ampula con referencia para la edad, la dosis
1 mL (30 mg/mL) se podréd aumentar en forma
escalonada hasta

aproximadamente 2 mg/Kg.

Disminucién de la dosis: Si el
fésforo sérico es superior al
rango de referencia para la
edad, suspender la siguiente
dosis y reevaluar el nivel de
fésforo sérico a las 4 semanas.
Una vez que el fésforo sérico
esté por debajo del rango de
referencia para la edad, se
podra reiniciar el tratamiento.

Generalidades

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

| Riesgo en el Embarazo |
B

| 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 analogos
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 interaccidn farmacoldgica con burosumab.
Grupo 7. Enfermedades inmunolégicas

LANADELUMAB
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Profilaxis de rutina en la prevencion | Subcutanea

Cada frasco ampula contiene: de ataques de  angioedema La dosis recomendada es de

hereditario (AEH) en pacientes 300mg cada 2 semanas

Lanadelumab 300mg mayores de 12 afios en presencia ’
010.000.7008.00 Caja con un frasco ampula con | 4 mutacién genética que indique Se  puede considerar  un
2mL de solucién (150mg/mL), 1 | gravedad de la enfermedad. intervalo de dosificacion de
jeringa de 3mL, 1 aguja de 18G y 300.mg cada 4 semanas <’en
1 aguja para inyeccion e pacientes que esten
instructivo anexo establemente libres de ataques

' durante el tratamiento.
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| Generalidades |

Lanadelumab es un anticuerpo monoclonal completamente humano (IgG/ cadena ligera k) producido en
células de ovario de hamster chino por tecnologia de ADN recombinante. Lanadelumab se une a la calicreina
plasmatica e inhibe su actividad proteolitica. La calicreina plasmatica es una proteasa que escinde el
cininégeno de alto peso molecular (HMWK) para generar HMWK escindido (cHMWK) y bradiquinina, un
vasodilatador potente que aumenta la permeabilidad vascular y provoca hinchazén y dolor asociado con el
angioedema hereditario.

| Riesgo en el Embarazo |
X

| Efectos Adversos |

Reacciones en el sitio de la inyeccion, hipersensibilidad, incremento en la alanina aminotransferasa,
incremento en el aspartato aminotransferasa, mialgia, mareos, erupciéon maculopapular.

| Contraindicaciones y Precauciones |

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco o a los aditivos. En pacientes menores de 12 afos de
edad

Precauciones: Se han observado reacciones de hipersensibilidad. En caso de una reaccion de
hipersensibilidad severa interrumpa la administracion de lanadelumab, e inicie el tratamiento apropiado.

Interacciones

No se han realizado estudios especificos de interaccion farmacoldgica.
Grupo 19. Psiquiatria

VORTIOXETINA
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
TABLETA RECUBIERTA Trastorno depresivo mayor y como | Oral
Cada tableta contiene: terapia de prevencion para evitar | Ay itog
. . . recaidas a falla de un inhibidor de o
Bromhidrato  de  vortioxetina . Dosis inicial y recomendada de
. recaptura de serotonina. i
010.000.7009.00 equivalente a 5 mg de 10 mg una vez por dia, la cual
Vortioxetina puede ser ingerida con o sin
Envase con 14 tabletas alimentos.
TABLETA RECUBIERTA Si las condiciones clinicas del
) paciente requieren de un ajuste
Cada tableta contiene: de dosis, puede ser en un rango
Bromhidrato  de  vortioxetina de 5 mg o 10 mg. Si se requiere
010.000.7009.01 equivalente a 10 mg de un incremento de dosis, este
010.000.7008.02 Vortioxetina debe realizarse en los intervalos
AR Envase con 14 tabletas de una semana como con otros
antidepresivos.

Envase con 28 tabletas

TABLETA RECUBIERTA
Cada tableta contiene:

Bromhidrato de vortioxetina

010.000.7009.03 equivalente a 15 mg de
Vortioxetina

Envase con 14 tabletas

TABLETA RECUBIERTA
Cada tableta contiene:

Bromhidrato de vortioxetina

010.000.7009.04 equivalente a 20 mg de
Vortioxetina

Envase con 14 tabletas
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Generalidades

Vortioxetina es un antidepresivo con un perfil multitarget que abarca varias acciones farmacoldgicas:
inhibicion del transportador de serotonina (5-HT) (SERT) y modulacién directa de la actividad del receptor, es
decir, agonismo parcial en los receptores 5-HT1B, agonismo en 5-HT1A, y propiedades antagonistas en los
receptores 5-HT1D, 5-HT3 y 5-HT7

Riesgo en el Embarazo

X

Efectos Adversos

La reaccion adversa mas comun fue la nausea. Las reacciones adversas han sido generalmente leves o
moderadas (apetito disminuido, suefios anormales, bruxismo, mareo, ruborizacién, diarrea, vomito,
constipacion, prurito generalizado y sudor nocturno), apareciendo durante las primeras dos semanas de
tratamiento, y por lo general, no requirieron interrumpir la terapia.

Contraindicaciones y Precauciones

Hipersensibilidad al principio activo o a los componentes de la formula. Embarazo y lactancia. Menores de
18 arios.

No se recomienda ajuste de dosis en adultos mayores por causa exclusiva de la edad.

Interacciones

Vortioxetina esta contraindicada en cualquier combinacién con inhibidores no selectivos de la
monoaminooxidasa (IMAOs) debido al riesgo de Sindrome Serotoninérgico. Vortioxetina no debe iniciarse
hasta transcurridos como minimo 14 dias desde la descontinuacion de tratamiento con IMAOs. Vortioxetina
debe descontinuarse durante un minimo de 14 dias antes de iniciar tratamiento con un IMAOs. Ademas, esta
contraindicada la combinacion con algun inhibidor selectivo de la MAO. Si fuera necesaria la combinacion, el
medicamento afiadido debe administrase con dosis minima y bajo estrecha vigilancia clinica del Sindrome
Serotoninérgico

MODIFICACIONES

(Se identifican por estar en letras cursivas y subrayadas)

Grupo 13. Neumologia
RIOCIGUAT

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis

COMPRIMIDO Hipertension Pulmonar | Oral
Tromboembdlica Crénica (HPTEC,
grupo 4 de la OMS) inoperable,
persistente o recurrente tras el | Dosis inicial: 1.0 mg tres veces

al dia cada 6 u 8 horas, durante

Cada comprimido contiene: Adultos:

Riociguat 0.5 mg

010.000.6103.00 Envase con 42 comprimidos tratamiento quirdrgico
2 semanas.

Tratamiento de segunda linea para

010.000.6103.01 Envase con 84 comprimidos

Hipertension Arterial Pulmonar La dosis debe incrementarse en

COMPRIMIDO intervalos de 2 semanas

Cada comprimido contiene: mediante incrementos de 0.5 mg

hasta un maximo de 2.5 mg tres

010.000.6104.00

010.000.6104.01

Riociguat 1.0 mg
Envase con 42 comprimidos

Envase con 84 comprimidos

veces al dia.

Dosis de mantenimiento:

La dosis individual establecida

debe mantenerse.
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Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis

COMPRIMIDO Interrupciéon del tratamiento: Si

- . se interrumpe el tratamiento
Cada comprimido contiene:

durante 3 dias o mas, debe

Riociguat 1.5 mg reiniciarse nuevamente con el
010.000.6105.00 Envase con 42 comprimidos esquema inicial.
010.000.6105.01 Envase con 84 comprimidos

COMPRIMIDO

Cada comprimido contiene:

Riociguat 2.0 mg

010.000.6106.00 Envase con 42 comprimidos
010.000.6106.01 Envase con 84 comprimidos
COMPRIMIDO

Cada comprimido contiene:
Riociguat 2.5 mg
010.000.6107.00 Envase con 42 comprimidos

010.000.6107.01 Envase con 84 comprimidos

Generalidades

Riociguat es un estimulador directo de la guanilato ciclasa soluble (GCs), enzima que es receptor del 6xido
nitrico (ON). Cuando el ON se une a la GCs, la enzima cataliza la sintesis de una molécula sefializadora, el
guanosin-monofosfato ciclico (GMPc) desempefia un papel importante en los fendmenos de proliferacion,
fibrosis, inflamacion, asi como regulacion del tono vascular. Riociguat tiene un mecanismo de accion doble:
sensibiliza la GCs frente al ON enddgeno estabilizando la union ON-GCs y estimula de forma directa la GCs
através de un sitio de union, independientemente del ON.

Riesgo en el Embarazo

Cc

Efectos Adversos

Cefalea, mareo, dispepsia, edema periférico, nauseas, diarrea y vomitos.

Contraindicaciones y Precauciones

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco. Uso con nitratos o donantes de éxido nitrico en cualquier
forma. Uso con inhibidores de la fosfodiesterasa — 5. Precauciones: Pacientes con enfermedad venooclusiva
pulmonar, hipotension en reposo, hipovolemia, obstruccion severa del tracto de salida del ventriculo izquierdo
o disfuncién autonémica, antecedentes de hemoptisis masiva.

Interacciones

No se recomienda el uso concomitante con inhibidores potentes de rutas metabdlicas multiples de CYP y
gp-P/BCRP, tales como antimicéticos azolicos o los inhibidores de la proteasa del VIH.

Ciudad de México, a 24 de septiembre de 2021.- El Secretario del Consejo de Salubridad General, José
Ignacio Santos Preciado.- Rubrica.



