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CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL

ACUERDO por el que el Consejo de Salubridad General exhorta a los integrantes del Sistema Nacional de Salud a
mantener actualizada la informacién de la Clave Unica de Establecimientos de Salud, en los términos en que se
indican.

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

El Consejo de Salubridad General, con fundamento en los articulos 4o0., parrafo cuarto y 73, fraccién XVI,
Bases 1a. y 3a. de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 4o0., fraccion I, 15 y 17,
fracciones V, Xll y XVII de la Ley General de Salud, asi como 1, 9, fraccién VI, 10, fraccién VIl y 11, fraccion
XVIII del Reglamento Interior del Consejo de Salubridad General, y

CONSIDERANDO

Que la Constitucion 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 Federacion 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, en términos de lo dispuesto en los articulos 73, fraccion XVI, bases 1a y 3a de la Constitucién
Politica de los Estados Unidos Mexicanos y 4o, fraccion Il de la Ley General de Salud, el Consejo de
Salubridad General, tiene el caracter de autoridad sanitaria y sus disposiciones generales seran obedecidas
por las autoridades administrativas del pais;

Que la Ley General de Salud en sus articulos 198, 315 y demas aplicables, determinan cuales seran los
establecimientos que requieren autorizacion sanitaria y licencia sanitaria respectivamente, las cuales seran
expedidas por la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios;

Que el articulo 368 de la Ley General de Salud establece que las autorizaciones sanitarias tendran el
caracter de licencias, permisos, registros o tarjetas de control sanitarios, con las que se permite la realizacion
de actividades relacionadas con la salud humana, en los casos y con los requisitos y modalidades que
determine esa Ley y demas disposiciones generales aplicables;

Que el Plan Nacional de Desarrollo 2019-2024, publicado en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) el 12
de julio del 2019, como instrumento que identifica los problemas nacionales a resolver y enumera las
soluciones en una proyeccion, dentro de su Eje General Il. Politica Social, apartado "Salud para toda la
poblacion”, estima que "el derecho a la salud le es denegado parcial o totalmente al sector mas desprotegido
de la poblacién mexicana", por lo que el Gobierno federal debe realizar las acciones necesarias para
garantizar que todos los habitantes de México puedan recibir atencion médica y hospitalaria gratuita;

Que el Programa Sectorial de Salud 2020-2024, publicado en el DOF el 17 de agosto de 2020, establece
en su Objetivo prioritario 2. “Incrementar la eficiencia, efectividad y calidad en los procesos del Sistema
Nacional de Salud, para corresponder a una atencion integral de salud publica y asistencia social que
garantice los principios de participacion social, competencia técnica, calidad médica, pertinencia cultural y
trato no discriminatorio, digno y humano”, y en especifico en las acciones puntuales 2.2.3 Elaborar un
diagndstico hospital por hospital, que permita aprovechar la infraestructura de cada entidad, estableciendo los
niveles de complejidad para la implantacion de un sistema de referencia y contrarreferencia, que evite la
saturacion de hospitales y la subutilizaciéon de centros de salud, y 2.2.4 Fortalecer la coordinacion entre los
diferentes niveles de gobierno para articular las redes basicas regionalizadas, incluyendo su infraestructura y
desarrollo de los recursos humanos y tecnoldgicos;

Que la Norma Oficial Mexicana NOM-035-SSA3-2012, en materia de Informacién en Salud, publicada en
el DOF el 30 de noviembre de 2012, en el Apartado 3. Definiciones, en su numeral 3.20, sefiala que la Clave
Unica de Establecimientos de Salud (CLUES) es un identificador Unico, consecutivo e intransferible que
asigna la Secretaria de Salud a través de la Direccion General de Informacién en Salud, de manera obligatoria
a cada establecimiento de salud (entre los que se encuentran: unidades médicas, laboratorios, centros de
diagndstico, centros de tratamiento, oficinas administrativas, sean éstos fijos o mdviles) que exista en el
territorio nacional, sea publico, privado o social, y con la cual se identifica toda la informacién reportada por el
mismo a cada uno de los componentes del Sistema Nacional de Informacion en Salud;
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Que la NOM-035-SSA3-2012 ademas sefiala que los establecimientos para la prestacion de servicios de
salud publico, privado y social, integrantes del Sistema Nacional de Salud deben generar, integrar y entregar
la informacion en salud de acuerdo con los formatos y procedimientos establecidos por la Secretaria de Salud,
en términos de las disposiciones juridicas aplicables, y que la informacién minima a integrar es aquélla
sefialada dentro de los Lineamientos para la asignacion, actualizacion, difusion y uso de la CLUES;

Que la Norma Oficial Mexicana NOM-016-SSA3-2012, Que establece las caracteristicas minimas de
infraestructura y equipamiento de hospitales y consultorios de atencion médica especializada, es de
observancia obligatoria para todos los establecimientos hospitalarios de los sectores publico, social y privado,
cualquiera que sea su denominacion, que tengan como finalidad la atencién de pacientes que se internen para
su diagnéstico, tratamiento médico, quirtrgico o rehabilitacion; asi como para los consultorios de atencion
médica especializada de los sectores mencionados;

Que se publico en el DOF el 27 de diciembre de 2012, el Acuerdo por el que se emiten los Lineamientos
para la asignacién, actualizacién, difusién y uso de la Clave Unica de Establecimientos de Salud, los cuales
tienen por objeto establecer las politicas, los procedimientos para la organizacién y definicion de los ambitos
de competencia, asi como la responsabilidad en el proceso de actualizacion del catalogo de establecimientos
de salud; y que son de observancia obligatoria para todas las instituciones publicas, privadas y sociales
pertenecientes al Sistema Nacional de Salud, y constituyen a nivel nacional el instrumento rector para integrar
el Catalogo Nacional de Establecimientos en Salud, actualmente identificado como Catalogo de Clave Unica
de Establecimientos de Salud (Catalogo CLUES), base para la integracion de informacién del inventario de
establecimientos en salud, la articulacion de todos los subsistemas de informacién, la planeacién y la toma de
decisiones;

Qué los citados Lineamientos prevén tres tipos de solicitudes de Alta, Baja o Modificacion, que se pueden
realizar para mantener actualizado el Catdlogo mencionado. Algunas de las solicitudes de modificacion
consisten en que los establecimientos ya registrados en el Catalogo CLUES, presentan alguna accion de
infraestructura como son ajuste, ampliacion, remodelacion o fortalecimiento de la infraestructura;

Que la importancia de tener un Catalogo CLUES actualizado, radica en el hecho de contar con informacion
real sobre las caracteristicas de los establecimientos, como el tipo del que se trata, capacidad instalada,
servicios que ofrecen, ubicacion geografica, nivel de atencion que prestan, asi como para identificar el total de
establecimientos a través de los cuales se llevan a cabo las acciones de planeacién y atencion a la salud a lo
largo del territorio nacional;

Que la Secretaria de Salud, a través de la Direccion General de Planeacion y Desarrollo en Salud, disefia
e instrumenta sistemas y programas que permitan optimizar la asignacién de recursos financieros para la
infraestructura de atencién a la salud, y emite y aplica criterios e instrumentos para la construccion de
infraestructura nueva y el reordenamiento de la ya existente, en términos de lo dispuesto en el articulo 25,
fraccion VIl de su Reglamento Interior;

Que de acuerdo al articulo 17 bis, fraccion VI de la Ley General de Salud y al Reglamento de la Comision
Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios, corresponde a dicho 6rgano desconcentrado, ejerce el
control y vigilancia sanitario de los establecimientos de salud, expedir certificados oficiales de la condicion
sanitaria de procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios o actividades relacionadas con las
materias de su competencia, participar en coordinacion con las unidades administrativas de la Secretaria de
Salud en la instrumentacion de las acciones de prevencion y control de enfermedades, asi como de vigilancia
epidemioldgica, cuando éstas se relacionen con los riesgos sanitarios derivados de los procesos, productos,
métodos, instalaciones, servicios o actividades en las materias a que se refiere al articulo 3, fraccion | del
referido reglamento;

Que, para estar en aptitud de dar continuidad a las actividades de planeacion, monitoreo, evaluacion,
presupuestacion y seguimiento de metas y programas del Sistema Nacional de Salud, es necesario contar con
un Catalogo CLUES eficiente, que permita generar un diagnostico, para identificar mejoras y necesidades de
los servicios de salud a la poblacion, y

Que, en virtud de las anteriores consideraciones, en la Segunda Sesion Ordinaria celebrada el dia 24 de
noviembre de 2023, el pleno del Consejo de Salubridad General, tuvo a bien aprobar el siguiente:

ACUERDO

Articulo 1. Se exhorta a los integrantes del Sistema Nacional de Salud a mantener debidamente
actualizada la informacion de los establecimientos que se encuentran registrados en el Catalogo de Clave
Unica de Establecimientos de Salud, en términos de lo dispuesto en el Acuerdo por el que se emiten los
Lineamientos para la asignacion, actualizacién, difusion y uso de la Clave Unica de Establecimientos de
Salud, publicados el 27 de diciembre de 2012, en el Diario Oficial de la Federacion.
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Para tal efecto, los integrantes del Sistema Nacional de Salud, en su caso, deberan presentar la solicitud
de modificacion a la CLUES, respecto de los establecimientos que presenten alguna accion de infraestructura
como ajuste, ampliacion, remodelacion o fortalecimiento, que incremente su capacidad instalada o servicios
que ofrecen, en términos de los Lineamientos mencionados en el parrafo anterior.

Articulo 2. La Secretaria de Salud, a través de sus unidades administrativas y érganos administrativos
desconcentrados competentes, llevara a cabo las acciones necesarias para impulsar la actualizacién de las
CLUES.

La Direccién General de Informacién en Salud informara sobre los avances alcanzados y el estado que
guarda el Catalogo CLUES en las sesiones del Consejo, asi como publicara la version actualizada del
Catalogo CLUES en su pagina de internet institucional.

Articulo 3. Se exhorta a la Secretaria de Salud a valorar la pertinencia de crear un comité interno en el
que participen la Comisidon Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, la Direccion General de
Informacién en Salud y la Direccién General de Planeacién y Desarrollo en Salud, con la finalidad de
establecer los mecanismos para el intercambio de informacién que coadyuve en la actualizaciéon permanente
de CLUES, para fortalecer las acciones de diagnéstico, planeacién y prestacion de servicios a lo largo del
territorio nacional.

TRANSITORIO

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

Dado en la Ciudad de México, el 6 de diciembre de 2023.- El Secretario de Salud y Presidente del Consejo
de Salubridad General, Jorge Carlos Alcocer Varela.- Rubrica.- El Secretario del Consejo de Salubridad
General, Marcos Cantero Cortés.- Rubrica.

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

CONSIDERANDO

Que la Constitucion 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 Federacion 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 y
optimicen los recursos para la deteccién, prevencion y atencidon de las enfermedades que afectan a la
poblacioén;

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 Comisién del Compendio Nacional de
Insumos para la Salud, mediante Acuerdo publicado el 8 de noviembre de 2022, en dicho medio de difusién
oficial;



Martes 19 de diciembre de 2023 DIARIO OFICIAL

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

Que la Comision del Compendio Nacional de Insumos para la Salud, en su Décimo Primera Sesién
Ordinaria, celebrada el dia 21 de noviembre del 2023, una vez dictaminado sobre la procedencia de la
actualizacion del Compendio, ha tenido a bien, emitir el siguiente:

ACUERDO

Articulo Primero. Se adiciona a 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 la inclusion del insumo que
a continuacion se menciona:

Grupo N°5: Endocrinologia y Metabolismo

TRIHEPTANOINA

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracién y Dosis

SOLUCION Indicado como | Oral
ORAL fuente de calorias | Pediatricos y adultos:
Cada 100mL |y &cidos Qrasos |, gosficacion diaria objetivo recomendada es
contiene: para el tratamlento de hasta el 35% del Ingesta caldrica diaria (DCI)*
Triheptanoina |de  pacientes | ,oqrito total del paciente, dividida en al menos
100% p/p pediatricos Y| cuatro dosis y administrada con las comidas

010.000.7122.00 | Envase con adultos CON | semi-solida o liquidos oralmente o por via enteral
500 mL trastornos de con un tubo de alimentacién de silicona o

oxidacion de

acidos grasos de
cadena larga

poliuretano.
La dosificacidon diaria total se calcula utilizando la

siguiente formula:
Dosis diaria total (mL)

confirmados
molecularmente.

DCI paciente (kcal) x Objetivo %_de dosis de DCI

8.3 = de Triheptanoina
mL

e  Valor caldrico de triheptanoina= 8.3 kcal/mL

e Redondear la dosificacion diaria total al
numero entero mas proximo.

Dividir la dosificacion diaria total en al menos

cuatro dosis individuales aproximadamente

iguales.

Generalidades

Es un ftriglicérido sintético de cadena media que consiste en tres acidos grasos con una longitud de 7
carbonos de cadena impar (heptanoato) que proporcionan una fuente de calorias y &cidos grasos para
circunvalar las deficiencias en enzimas de oxidacién de acidos grasos de cadena larga para la produccién y
reposicion de energia.

Riesgo en el Embarazo C

Efectos adversos

Las reacciones adversas mas frecuentes son (=10 %): dolor abdominal, diarrea, vomito y nauseas.
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Contraindicaciones y Precauciones

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de la formula.
No administrar triheptanoina en sondas de alimentacion fabricadas de policloruro de vinilo (PVC).

Monitorizar de manera regular la sonda de alimentacién para garantizar una integridad y funcionamiento
apropiados.

Evitar la administracion en pacientes con insuficiencia pancreatica.

Interacciones

Inhibidores de lipasas pancreaticas: La administracion conjunta de triheptanoina con un inhibidor de lipasas
pancreaticas (por ejemplo, orlistat) puede reducir la exposiciéon al metabolito de triheptanoina, heptanoato, y
reducir el efecto clinico de triheptanoina. Evitar la administraciéon conjunta de triheptanoina con inhibidores de
lipasas pancreéaticas.

Articulo Segundo. Se modifica 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, respecto de los insumos que a
continuaciéon se mencionan, para quedar como sigue:

Grupo N° 18: Planificacion Familiar

LEVONORGESTREL
Clave Descripcion Indicaciones Via de administraciéon y Dosis

POLVO Anticoncepcion. Intrauterina.
El dispositivo con polvo | Tratamiento de la | Adultos:
contiene: menorragia. 52 mg con periodicidad a juicio
Levonorgestrel (micronizado) del especialista.
52 mg.

010.000.2208.00 | Envase con un dispositivo.
SISTEMA DE LIBERACION Intrauterina.
El sistema de liberacién Adultos:
contiene: Anticoncepcién 52 mg cada 6
Levonorgestrel afios
(micronizado) 52 mg Tratamiento de la menorragia

010.000.7123.00 |Envase con un_dispositivo 52 mg con periodicidad a
de sistema de liberacion iuicio del especialista.
con membrana de
polidimetilsiloxano
POLVO Anticoncepcion  en | Intrauterino.
El dispositivo intrauterino con | mujeres multiparas y | Adultos:
polvo contiene: nuliparas. Debe colocarse en la cavidad
Levonorgestrel 19.5 mg uterina en cualquiera de los 7

010.000.6160.00 |Envase con un dispositivo dias siguientes al inicio de la
intrauterino. menstruacion hasta por 5 afios.

Generalidades

Progestageno que inhibe la secrecion gonadotropica hipofisiaria, la maduracién folicular y forma un moco
cervical denso.
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Riesgo en el Embarazo | X

| Efectos adversos

Cefalea, dolor abdominal/pélvico, acné/seborrea, cambios en el sangrado menstrual, incluido el aumento o la
disminucion del sangrado menstrual, goteo, oligomenorrea y amenorrea, quiste ovarico y vulvovaginitis.

Contraindicaciones y Precauciones

Contraindicaciones: embarazo; enfermedad pélvica inflamatoria aguda o recurrente; o condiciones
relacionadas con un riesgo elevado de infecciones pélvicas; Cervicitis o vaginitis aguda; endometritis
postparto o aborto infectado durante los ultimos tres meses; neoplasia del cuello uterino; malignidad uterina o
del cuello uterino; tumores dependientes de progestageno; sangrado uterino anormal de etiologia
desconocida; anomalia uterina congénita o adquirida incluidos los fibroides que interfieren con la colocacion
y/o la retencién del sistema intrauterino (es decir si deforman la cavidad uterina); enfermedad hepatica aguda
o tumor hepatico, hipersensibilidad a la sustancia activa o a alguno de los excipientes.

Precauciones: Migrafia, migrafia focal con pérdida asimétrica de la vision u otros sintomas indicadores de
isquemia cerebral transitoria. Cefalea excepcionalmente intensa, ictericia y aumento marcado de la presién
arterial, enfermedad arterial grave como por ej. Accidente cerebrovascular o infarto de miocardio.

Interacciones

Farmacos que inducen enzimas microsomales, fenitoina, barbitiricos, primidona, carbamazepina, rifampicina,
y posiblemente también oxcarbazepina, topiramato, felbamato, griseofulvina, y productos que contienen la
hierba de San Juan.

Grupo N° 5: Endocrinologia y Metabolismo

LIRAGLUTIDA
Clave Descripcion Indicaciones Via de administraciéon y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Diabetes mellitus | Subcutanea.
Cada mililitro contiene: tipo 2, en pacientes | Aquitos.

010.000.5743.00

Liraglutida
recombinante) 6 mg.

(ADN

Envase con 2 plumas con

cartucho de 3 mL.

con falla a 2 agentes
orales, y que tienen
un IMC > 35 Kg/m2,
antes del uso de
insulina.

Dosis inicial: 0.6 mg una vez al
dia durante 7 dias.

Dosis de mantenimiento: 1.2 mg
una vez al dia.

010.000.7125.00

Envase con_ 3

plumas

Indicado como

precargadas con 3mL

adyuvante con una
dieta baja en
calorias y aumento
de la__actividad
fisica para el
control de peso en
pacientes adultos
con_obesidad con
un_indice de Masa
Corporal (IMC) de
35 - 39.9 kg/m? e
hipertension,

dislipidemia y
prediabetes

Subcutanea
Adultos

La dosis inicial es 0.6 mg al
dia. La dosis debe aumentar
hasta 3.0 mg diarios __en
incrementos _de 0.6 _mg con
intervalos de por lo menos una
semana ___para___mejorar___la
tolerabilidad __gastrointestinal.
Si_el paciente _no_ tolera el
aumento_a la siquiente dosis
en_dos semanas _consecutivas,
se debe considerar la
interrupcién _del tratamiento.
No se recomiendan dosis
superiores a 3.0 mg
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Generalidades

Liraglutida es un analogo de GLP-1 con un 97% de homologia de secuencia con el GLP-1 humano que se une
al receptor GLP-1 y lo activa. El receptor GLP-1 es el objetivo del GLP-1 nativo, una hormona incretina
enddgena que potencia la secrecion de insulina dependiente de la glucosa en las células beta pancreaticas. A
diferencia del GLP-1 nativo, liraglutida tiene un perfil farmacocinético y farmacodindmico en humanos
adecuado para su administracion una vez al dia. Tras la administracion subcutanea, el perfil de accién
retardada se basa en tres mecanismos: autoasociacion, que tiene como resultado una absorcién lenta; union
a la albumina y una estabilidad enzimatica superior con respecto a la dipeptidil peptidasa IV (DPP-IV) y a la
enzima endopeptidasa neutra (EPN), cuyo resultado es una semivida plasmatica prolongada.

GLP-1 es un regulador fisiolégico del apetito y de laingesta de alimentos, pero no estd completamente
claro su mecanismo_exacto de acciéon. En estudios con_animales, la administraciéon periférica de
liraglutida condujo a la captacion de regiones especificas del cerebro implicadas en la requlacién del
apetito, donde liraglutida, a través de la activacion especifica del rGLP-1, aumentd sefiales basicas de
saciedad y redujo las sefales basicas de hambre, que permitieron una disminucién del peso corporal.

Riesgo en el Embarazo | D

| Efectos adversos

Diabetes mellitus tipo 2: Trastornos gastrointestinales: nauseas y diarrea fueron muy frecuentes, mientras
que vomitos, estrefiimiento, dolor abdominal y dispepsia fueron frecuentes. Al inicio de la terapia con
Liraglutida, estas reacciones adversas gastrointestinales pueden aparecer con mayor frecuencia. Estas
reacciones suelen disminuir una vez transcurridos algunos dias o semanas de tratamiento continuado.
También fueron frecuentes dolor de cabeza y nasofaringitis. Ademas, resulté ser frecuente la hipoglucemia, y
muy frecuente si Liraglutida se utiliza en combinaciéon con una sulfonilurea. La hipoglucemia grave se ha
observado principalmente cuando se combina con una sulfonilurea.

Muy pocos casos de pancreatitis aguda han sido reportados durante los estudios clinicos a largo plazo con
Liraglutida. No puede establecerse ni excluirse una relacion causal entre Liraglutida y la pancreatitis.

Obesidad: Se reportan como muy comunes: Dolor de cabeza, ndusea, vomito, diarrea, estreflimiento.
Entre los comunes se encuentra: hipoglucemia, insomnio, mareo, disgeusia, boca seca, dispepsia,
gastritis, enfermedad por reflujo gastroesofagico, dolor abdominal superior, flatulencia, eructo,
distensién _abdominal, colelitiasis, reacciones en el sitio de inyeccidon, astenia o fatiga. Se reportan
como __eventos adversos poco comunes: deshidratacion, taquicardia, pancreatitis, retraso del
vaciamiento gastrico, Colecistitis o urticaria. Los eventos adversos de rara frecuencia son la reaccién

anafilactica, falla renal aguda, insuficiencia renal

Contraindicaciones y Precauciones

Diabetes mellitus tipo 2:

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco. No debe ser utilizado en pacientes con diabetes mellitus tipo
1 o para el tratamiento de la cetoacidosis diabética.

Precauciones: Liraglutida no es un sustituto de la insulina. No se ha estudiado la adicién de liraglutida al
tratamiento de pacientes que ya estan utilizando insulina y por lo tanto no se recomienda este uso. La
experiencia en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva de clase | y Il segin la New York Heart
Association (NYHA) es limitada. No existe experiencia en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva de
clase Il y IV segun la NYHA. La experiencia en pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal y
gastroparesia diabética es limitada, por lo tanto no se recomienda el uso de Liraglutida en estos pacientes. El
uso de Liraglutida se asocia a reacciones adversas gastrointestinales transitorias, como nauseas, vomitos y
diarrea. Se han notificado acontecimientos adversos tiroideos en ensayos clinicos que incluyen aumento de
calcitonina en sangre, bocio y neoplasia tiroidea, especialmente en pacientes con enfermedad tiroidea pre-
existente. Los pacientes a los que se les administra Liragluitida en combinacién con una sulfonilurea podrian
presentar un riesgo mayor de hipoglucemia. Es posible disminuir el riesgo de hipoglucemia reduciendo la
dosis de sulfonilurea. Se han notificado signos y sintomas de deshidratacién que incluyen insuficiencia renal y
fallo renal agudo en pacientes en tratamiento con Liraglutida. Se debe advertir a los pacientes en tratamiento
con Liraglutida de que existe un riesgo potencial de deshidratacion relacionado con los efectos adversos
gastrointestinales y de que tomen precauciones para evitar la pérdida de liquido.
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Obesidad:

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a liraglutida o a los componentes de la formula. No se use en
embarazo o lactancia. No se use en menores de 12 afios.

Precauciones: No hay experiencia clinica con insuficiencia cardiaca congestiva clase IV _segun la
Asociacién _de Cardiologia de Nueva York (NYHA) vy, por lo tanto, no se recomienda el uso de
liraglutida en estos pacientes. No se ha establecido la seqguridad y eficacia de liraglutida para control
de peso en pacientes: de 75 afios de edad o mas, tratados con otros productos para el control del
peso, con obesidad secundaria_a trastornos endocrinolégicos o alimenticios (como_anorexia vy
bulimia) o al tratamiento con medicamentos que pueden causar aumento de peso, pacientes con
insuficiencia renal grave o con insuficiencia hepética grave. No se recomienda su uso en estos
pacientes. Debido a que liraglutida no se ha investigado para el control de peso en pacientes con
insuficiencia hepatica leve 0o _moderada, debe utilizarse con precaucién _en estos pacientes. La
experiencia es limitada en pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal y gastroparesia diabética.
El uso de liraglutida no se recomienda en estos pacientes, ya gue se asocia con reacciones adversas
gastrointestinales transitorias, incluyendo nausea, vémito y diarrea.

Pancreatitis, colelitiasis vy colecistitis, enfermedad tiroidea, frecuencia cardiaca, deshidratacion,
hipoglucemia en pacientes con diabetes mellitus tipo 2, poblacién pediatrica.

No se debe usar liraglutida como sustituto de insulina en pacientes con diabetes mellitus.

Interacciones

In vitro, liraglutida ha demostrado un potencial muy bajo de estar implicada en interacciones farmacocinéticas
con otras sustancias activas relacionadas con el citocromo P450 y la unién a proteinas plasmaticas. El leve
retraso en el vaciamiento gastrico asociado a liraglutida puede influir en la absorcion de medicamentos de
administracion oral concomitante. Los estudios de interacciéon no han demostrado ningun retraso clinicamente
significativo en la absorcién. Pocos pacientes tratados con liraglutida notificaron al menos un episodio de
diarrea grave. La diarrea puede influir en la absorcion de medicamentos de administracion oral concomitante.
No se han realizado estudios de interaccién con warfarina y otros derivados de la cumarina, por lo que se
recomienda un monitoreo mas frecuente del INR.

Diabetes mellitus tipo 2: No se observaron interacciones farmacocinéticas y farmacodinamicas entre
liraglutida e insulina detemir.

Obesidad: Liraglutida no modificé la exposicién total del paracetamol, la atorvastatina y griseofilvina.
Se observé una reduccion del ABC de digoxina y lisinopril, no se requiere ajuste de la dosis. Se
anticipa que el efecto anticonceptivo de etinilestradiol y levonorgestrel no serd afectado con la co-
administracién de liraglutida.

Grupo N°5: Endocrinologia y Metabolismo
CINACALCET

Clave

Descripcion

Indicaciones

Via de administraciéon y Dosis

010.000.5835.00

TABLETA

Cada tableta contiene:
Cinacalcet 30 mg.
Envase con 30 tabletas.

010.000.7124.00

TABLETA
Cada tableta contiene:
Cinacalcet 60 mg.

Envase con 30 tabletas.

Hiperparatiroidismo
secundario en pacientes
con Insuficiencia Renal
Cronica en didlisis que
son refractarios a
terapia convencional
con niveles de hormona
paratiroidea superiores
a 85 pmol/lL u 800
pg/mL, en quienes la
paratiroidectomia esta
contraindicada.

Oral.
Adultos:

Para Hiperparatiroidismo
Secundario: dosis inicial de 30
mg al dia con titulaciéon cada 2
a 4 semanas hasta un maximo
de 180 mg al dia.

Con alimentos o poco después
de haber comido. Las tabletas
deberan ser tomadas enteras y
no divididas.
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Generalidades

Agente calcimimético, modulador alostérico del receptor sensor de calcio en la glandula paratiroides, que
aumenta la sensibilidad al calcio y reduce la secrecidon de la hormona paratiroidea y simultaneamente
disminuye el calcio, el fosforo y el producto calcio por fésforo.

Riesgo en el Embarazo Cc

Nausea y vomito.

| Efectos adversos

| Contraindicaciones y Precauciones |

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.

Precauciones: Monitorear los niveles de calcio sérico o sintomas de hipocalcemia.

Interacciones

Inhibidores de la enzima CYP3A4, y medicamentos metabolizados por CYP2D6.

Grupo N° 22: Vacunas, Toxoides, Inmunoglobulinas, Antitoxinas
VACUNA ANTIINFLUENZA TETRAVALENTE

Clave

Descripcion

Indicaciones

Via de administraciéon y Dosis

020.000.6317.00

SUSPENSION INYECTABLE

Cada dosis de 05 mL
contiene:

Fracciones antigénicas
purificadas e inactivadas de
virus de influenza tipo A y de
virus de influenza tipo B
correspondientes a las cepas
autorizadas por la
Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) en el periodo
pre-invernal e invernal de los
afios correspondientes del
hemisferio norte.

Envase con 1 frasco ampula
con 5 mL cada uno (10
dosis).

Inmunizacion

activa para la
prevencién de la
enfermedad de la
influenza causada
por los dos
subtipos de virus
de la influenza A y
los dos subtipos de
virus de la
influenza B.

Intramuscular.

Esta vacuna se aplica a partir de
los seis meses de edad.

En nifos menores de 18 meses,
aplicar en el tercio medio de la
region anterolateral externa del
muslo y en nifos mayores,
adolescentes y adultos en el
musculo deltoides.

Nifios de 6 a 35 meses:

Dos dosis de 0.25mL cada una,
con intervalo de 4 semanas;
cuando no hay antecedente
vacunal. Posteriormente una dosis
cada afo de 0.25 mL.

Nifios de 36 meses a 8 afos de
edad:

Dos dosis de 0.5 mL cada una,
con intervalo de 4 semanas entre
cada wuna, cuando no hay
antecedente vacunal. Una dosis
de 0.5 mL cada afio, cuando
hayan recibido dos dosis previas.

Adolescentes y adultos:

A partir de los 9 afios de edad, una
dosis cada ano de 0.5 mL.
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020.000.6317.01 | Caja con 10 frascos ampula Nifios de 6 meses a 8 afios de
con 5 mL cada uno edad:
correspondientes a 10 dosis Dos dosis de 0.5 mL cada una,
de 0.5mL (100 dosis). con al menos un mes de

020.000.6317.02 |Caja _con 1 _ jeringa diferencia, ~ cuando no  hay

prellenada con 0.5 mL antecedente vacunal.

Una dosis de 0.5 mL si el nifio ha

sido vacunado previamente.

Individuos a partir de los 9 afios de
edad:

Una dosis cada ano de 0.5 mL.

Generalidades

Vacuna tetravalente que confiere inmunidad temporal contra la influenza causada por virus de influenza tipo A

y B. Su composicién debe ser actualizada cada afio conforme las directrices de la OMS.

Riesgo en el Embarazo C

Efectos adversos

Dolor, eritema e induracion en el sitio de aplicacion. Fiebre, mialgias, cefalea, irritabilidad, somnolencia y

malestar general.

Contraindicaciones y Precauciones

Contraindicaciones: Reaccion alérgica severa (por ejemplo, anafilaxis) a cualquier componente de la vacuna,
incluyendo el tiomersal, la proteina del huevo, neomicina, formaldehido, octoxinol-9 o a dosis previas de
cualquier vacuna contra la influenza y en menores de 6 meses de edad. Enfermedad febril moderada o grave

o enfermedad aguda.

Precauciones: Esta vacuna contiene tiomersal (un compuesto organumercurico) como conservante y, por lo
tanto, es posible que se produzcan reacciones de sensibilizacion. Las personas transfundidas o que han
recibido inmunoglobulina, esperaran tres meses para ser vacunadas. Las personas en las cuales el sindrome
Guillain-Barré ocurre dentro de las 6 semanas previas a la vacunacién contra la influenza, la decision de
aplicar la vacuna antiinfluenza tetravalente debe estar basada en una cuidadosa consideracion de los

beneficios potenciales y los riesgos.
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Interacciones

Con inmunosupresores, corticosteroides y antimetabolitos, se disminuye la respuesta inmunolégica. Se ha
reportado inhibicion de la biotransformacion de fenitoina, teofilina y warfarina después de la vacunacién contra
la influenza.

Articulo Tercero. Se adiciona la Categoria de material de curacién del Compendio Nacional de Insumos
para la Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 28 de abril de 2023, con el insumo que a
continuacién se menciona:

GENERICO CLAVE DESCRIPCION ESPECIALIDAD O FUNCION
SERVICIO
SOLUCION INTRA- Solucion estéril  elasto-viscosa | Traumatologia y | Sustituto  del
ARTICULAR de aplicacion intra-articular. ortopedia liquido sinovial.

Cada ml contiene:
Hilano: 8.0 mg
060.833.0346 | Envase con jeringa de 2 ml.

060.833.0387 | Envase con jeringa de 6 ml.

Generalidades

Sustituto del liquido sinovial auxiliar en el tratamiento de osteoartrosis de rodilla y cadera, que no responden al
tratamiento farmacolégico y que no pueden someterse a cirugia.

Efectos adversos

Dolor y edema.

Contraindicaciones y Precauciones

Heridas infectadas o intensamente inflamadas o en pacientes que sufren enfermedades o infecciones de la
piel en el area de aplicacion de la inyeccion.

TRANSITORIOS

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

Dado en la Ciudad de México, a 6 de diciembre 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.




