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DOF: 23/02/2022

OCTAVA 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 proteccion 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
establecio 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 seiale 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, fraccién 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 poblaciéon mexicana;

Que con fecha 26 de abril de 2021 se publicé la Edicién 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 determiné la procedencia de la actualizacion del Compendio Nacional de Insumos para la
Salud, en los términos siguientes:

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

INCLUSIONES
Grupo 10. Hematologia
ACIDO TRANEXAMICO
Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE Indicado en la prevencién y | Via de administracion: Intravenosa
Cada mL de solucion esteéril Hatam'ento ddg_d las | La dosis de &cido tranexamico
010.000.7021.00 para inyeccidén intravenosa | Némorragias debidas — a | jnyectable, 100 mg/mL debe ser de
010.000.7021.01 contiene: fibrindlisis general o local. acuerdo al peso corporal real;
A ’ Acido tranexamico 100 mg considerar ajuste de dosis en

pacientes obesos.

Hemorragia posparto (HPP)

Dosis de carga intravenosa: 1 000 mg
durante 20 minutos, repetir misma
dosificacion si el sangrado continua
posterior a 30 minutos o presenta
resangrado dentro de las 24 horas
posteriores. La administracion deber
realizarse lo mas pronto posible
preferentemente <3 horas.
Hemorragia inducida por
hiperfibrindlisis

15 mg/kg o 1 g cada 6 a 8 horas.
Continie hasta que el sangrado se
detenga o las pruebas de laboratorio
indiquen que se puede suspender el
tratamiento.

Vehiculo c.b.p. 1mL

Caja con 10 viales de 5 mL
Caja con 10 viales de 10 mL
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Para reducir el sangrado
posoperatorio y las transfusiones de
sangre después de una cirugia
cardiaca

Dosis de carga o en bolo: 10 mg/kg
(rango de 2.5 mg/kg a 100 mg/kg),
infundidos durante 20-30 minutos.
Dosis de mantenimiento: 1 mg/kg
durante 10-12 horas (rango de 0.25
mg/kg/h a 4 mg/kg/h, durante 1 a 12
horas).

Hemorragia asociada a trauma

Dosis de carga intravenosa: 1,000 mg
durante 10 minutos, seguidos de

1,000 mg durante las siguientes 8
horas.

Generalidades

El acido tranexamico es un inhibidor competitivo de la activacion del plasminégeno y, en concentraciones mucho mas altas, un
inhibidor no competitivo de la plasmina, es decir, que posee acciones similares al acido aminocaproico. El acido tranexamico es
aproximadamente 10 veces mas potente in vitro que el acido aminocaproico.

Riesgo en el Embarazo

Los estudios de reproduccion realizados en ratones, ratas y conejos no han revelado ninguna evidencia de alteracion de la
fertilidad o efectos adversos en el feto debidos al acido tranexamico.

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Sin embargo, se sabe que el acido tranexamico
atraviesa la placenta y aparece en la sangre del cordén umbilical en concentraciones aproximadamente iguales a la concentracion
materna. Debido a que los estudios de reproducciéon animal no siempre predicen la respuesta humana, este medicamento debe
usarse durante el embarazo solo si es claramente necesario.

Efectos Adversos

Pueden producirse alteraciones gastrointestinales (nauseas, vomitos, diarrea) pero desaparecen cuando se reduce la dosis.
Ocasionalmente se han informado dermatitis alérgica, mareos e hipotension. Se ha reportado hipotension cuando la inyeccién
intravenosa es demasiado rapida. Para evitar esta respuesta, la solucién no debe inyectarse a mas de 1 mL por minuto.

Rara vez se han notificado episodios tromboembdlicos (trombosis venosa profunda, embolia pulmonar, trombosis cerebral,
necrosis cortical renal aguda y obstruccion de la arteria y vena central de la retina) en pacientes que reciben acido tranexamico
por indicaciones distintas a la prevencion de hemorragias en pacientes con hemofilia. También se han reportado convulsiones,
cromatopsia y discapacidad visual. Sin embargo, debido a la naturaleza espontanea de la notificacion de eventos médicos y la
falta de controles, no se puede determinar la incidencia real y la relacion causal del farmaco y dicho evento.

Contraindicaciones y Precauciones

La inyeccién de &cido tranexamico esté contraindicada en los siguientes casos:

e Pacientes con vision defectuosa del color adquirida, ya que esto impide medir un criterio de valoracién que deberia ser
seguido como medida de toxicidad

e Pacientes con hemorragia subaracnoidea. La experiencia anecdética indica que el edema cerebral y el infarto cerebral
pueden ser causados por la inyeccion de acido tranexamico en tales pacientes.

e En pacientes con coagulacién intravascular activa.

e En pacientes con hipersensibilidad al acido tranexamico o cualquiera de sus ingredientes.

Se han desarrollado areas focalizadas de degeneracion retiniana en gatos, perros y ratas después de la administracion de
acido tranexamico oral o intravenoso en dosis entre 250 a 1,600 mg/kg/dia (seis a 40 veces la dosis recomendada en humanos)
de seis dias hasta un afio. La incidencia de tales lesiones ha variado del 25% al 100% de los animales tratados y ha estado
relacionada con la dosis. A dosis mas bajas, algunas lesiones parecen ser reversibles.

Datos limitados en gatos y conejos mostraron cambios en la retina en algunos de estos animales con dosis tan bajas como
126 mg/kg/dia (solo alrededor de tres veces la dosis recomendada en humanos) administrados durante varios dias a hasta dos
semanas.
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No se han reportado ni encontrado cambios en la retina en examenes oculares realizados en pacientes tratados con acido
tranexamico durante semanas o meses durante los estudios clinicos.

Sin embargo, las anomalias visuales, a menudo mal caracterizadas, representan la reaccién adversa post-comercializacion
reportada con mayor frecuencia en Suecia. Para los pacientes que deban ser tratados de forma continua durante varios dias, se
recomienda un examen oftalmolégico que incluya agudeza visual, vision del color, fondo del ojo y campos visuales, antes de
iniciar el tratamiento y a intervalos regulares durante el curso del tratamiento. El acido tranexamico debe suspenderse si se
encuentran cambios en los resultados de dicho examen oftalmoldgico.

Se han reportado convulsiones asociadas al tratamiento con acido tranexamico, particularmente en pacientes que lo recibieron
durante una cirugia cardiovascular y en pacientes que inadvertidamente recibieron acido tranexamico en el sistema neuroaxial.

Se han reportado casos de reaccion alérgica con el uso de acido tranexamico intravenoso, que incluyen anafilaxia o reaccion
anafilactoide, los que sugieren una relacion causal.

La dosis de la inyeccidon de acido tranexamico debe reducirse en pacientes con insuficiencia renal debido al riesgo de
acumulacion (ver dosis y administracion).

Se ha reportado obstruccion ureteral debida a la formacion de coagulos en pacientes con hemorragia del tracto urinario
superior tratados con inyeccién de acido tranexamico.

Se han reportado casos de trombosis venoso y arterial o tromboembolismo en pacientes tratados con inyeccion de acido
tranexamico. Ademas, se han reportado casos de obstruccion de la arteria central de la retina y de la vena central de la retina.

Los pacientes con antecedentes de enfermedad tromboembdlica pueden tener un mayor riesgo de trombosis arterial o venosa.

La inyeccion de acido tranexamico no debe administrarse concomitantemente con concentrados de complejo de factor IX o
concentrados coagulantes anti-inhibidores, ya que puede aumentar el riesgo de trombosis.

Los pacientes con coagulacién intravascular diseminada (CID) que requieren tratamiento con inyeccién de acido tranexamico,
deben estar bajo la supervisién estricta de un médico con experiencia en el tratamiento de este trastorno.

Interacciones

No se han realizado estudios de interacciones entre la inyeccion de acido tranexamico y otros farmacos.
MODIFICACIONES

(Se identifican por estar en letras cursivas y subrayadas)

Grupo 3. Cardiologia
DAPAGLIFLOZINA

Clave Descripcion Indicaciones Via de administraciéon y Dosis

TABLETA Tratamiento de la diabetes | Oral.
mellitus tipo 2 cuando la

Cada tableta contiene: . ; Adultos: 10 mg cada 24 horas Tomar
Dapagliflozina propanodiol terapia zcon metformina no en combinacion con metformina
010.000.6007.00 equivalente a 10 mg de proporciona control ’

010.000.6007.01 dapaglifiozina glucémico adecuado.

E 14 tablet Tratamiento de

nvase con abletas. insuficiencia cardiaca con

Envase con 28 tabletas. fraccion de eyeccién
reducida.

Generalidades

Dapagliflozina es el primer inhibidor del co-transportador de sodio-glucosa 2 (SGLT2) aprobado en México, se caracteriza por
ser altamente selectivo y reversible, representa el primer farmaco en su clase por su mecanismo de accion. El SGLT2 se expresa
de manera selectiva en el segmento 1 del tubulo contorneado proximal del rifién y es responsable de reabsorber el 90% de la
glucosa filtrada. Dapagliflozina mejora las concentraciones de glucosa plasmatica en ayuno y postprandial al reducir la
reabsorcion de glucosa renal, lo cual provoca la excrecion urinaria de glucosa (glucosuria).

| Riesgo en el Embarazo |

| Efectos Adversos |
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Infecciones genitales y urinarias. La frecuencia de hipoglucemia depende del tipo de terapia concomitante (insulina o
sulfonilurea).

Contraindicaciones y Precauciones

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco. Precauciones: En pacientes con riesgo de hipoglucemia y con terapia con
insulina y/o sulfonilurea. La eficacia de Dapagliflozina depende de la funcién renal, no se debera usar en pacientes con
insuficiencia renal moderada a severa (definida como eGFR <45 mL/min/1.73m2 por MRHD o CrCl <60 mL/min por Cockcroft-
Gault), no por cuestiones de seguridad sino por disminucion en la eficacia.

Interacciones

El metabolismo de dapagliflozina esta principalmente mediado por la conjugacién glucurénido dependiente de UGT1A9. En
estudios realizados en sujetos sanos, la farmacocinética de dapagliflozina no se vio alterada por metformina, pioglitazona (un
sustrato [principal] de CYP2C8 y [secundario] de CYP3A4), sitagliptina (un sustrato de hOAT-3 y de glucoproteina P), glimepirida,
voglibosa, hidroclorotiazida, bumetanida, valsartan o simvastatina. Un descenso de 22% en la exposicion sistémica de
dapagliflozina después de la administracion concomitante con rifampicina se consideré no lo suficientemente grande como para
justificar un ajuste de dosis.

PERINDOPRIL/INDAPAMIDA/AMLODIPINO

Clave Descripcion Indicaciones Via de administraciéon y Dosis
COMPRIMIDOS Hipertension arterial Oral.
010.000.6237.00 Cada comprimido contiene: sistémica. Un comprimido, en toma Unica por la

. . - mafana antes del desayuno.
010.000.6238.00 Perindopril arginina 5 mg.

010.000.6239.00 Besilato de amlodipino 5 mg.
010.000.6240.00 Indapamida 1.25 mg.
Caja con 30 comprimidos.

La asociacién a dosis fijas no es
adecuada para el tratamiento inicial.

Cada comprimido contiene:
Perindopril arginina 10 mg.
Besilato de amlodipino 5 mg.
Indapamida 2.5 mg.

Caja con 30 comprimidos.
Cada comprimido contiene:
Perindopril arginina 5 mg.
Besilato de amlodipino 10 mg.
Indapamida 1.25 mg.

Caja con 30 comprimidos.
Cada comprimido contiene:
Perindopril arginina 10 mg.
Besilato de amlodipino 10 mg.
Indapamida 2.5 mg.

Caja con 30 comprimidos.

Generalidades

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes, cualquier inhibidor de la ECA, sulfamida o derivados
dihidropiridinicos. Embarazo y Lactancia. Pacientes dializados. Pacientes con insuficiencia cardiaca descompensada no
tratada. Insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina menor de 30 ml/min) y moderada (aclaramiento de creatinina
menor de de 60 ml/min) para 10 mg/2.5 mg_de la asociacién de perindopril/indapamida. Antecedentes de angioedema.
Angioedema hereditario/idiopdtico. Encefalopatia hepdtica. Insuficiencia hepdtica grave. Hipopotasemia. Hipotension
grave. choque,_incluyendo choque cardiogénico. Obstruccion del tracto de salida del ventriculo izquierdo. Insuficiencia
cardiaca con inestabilidad hemodinamica después de un infarto de miocardio. Uso concomitante con sacubitril/valsartan.
Tratamientos extracorporeos que implican el contacto de la sangre con superficies cargadas negativamente. Estenosis
bilateral significativa de las arterias renales o estenosis de la arteria de rifidn unico funcional.
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| Riesgo en el Embarazo |

X (Contraindicado en el embarazo)

| Efectos Adversos |

Perindopril. Tos, cefalea, trastornos del humor, somnolencia, astenia, trastornos digestivos, vértigo, calambres, erupciones
cutaneas localizadas y crisis aguda de gota. Indapamida. Sincope, vomitos, alteracién de las pruebas de funcionamiento hepatico,
reacciones de hipersensibilidad cutanea, erupciones maculopapulares, hipopotasemia. Amlodipino. Cefalea, fatiga, nausea,
astenia, somnolencia, edema, palpitaciones y mareo.

Contraindicaciones y Precauciones

Perindopril. Contraindicaciones: perindopril se encuentra contraindicado en nifios. Precauciones: debe de administrarse con
precaucion en pacientes con estenosis mitral y obstruccion del flujo de salida del ventriculo izquierdo; administrar con precaucién
en pacientes que seran sometidos a cirugia mayor o anestesia con farmacos que inducen hipotensién. Indapamida. Uso con
precaucién en pacientes con afecciones hepaticas, reacciones de fotosensibilidad, intolerancia a la lactosa, con alteraciones
hidroelectroliticas. Amlodipino. Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, ancianos, dafio hepatico y deficiencia de la
perfusion del miocardio.

Interacciones

Perindopril. No debe de asociarse con sales de potasion y/o diuréticos ahorradores de potasio, por el riesgo de presentar
hipercaliemia. Se debe de ponderar la asociacion con diuréticos, neurolépticos y antidepresores derivados de la Imipramina.
Indapamida. Litio, la asociacion con antiarritmicos clase la y Il y antipsicoticospuede inducir torsade de pointes; la asociacién con
AINES pude disminur el efecto antihipertensor; la asociacion con IECAS puede inducir hipotension y/o insuficiencia renal aguda.
Amlodipino. Con antihipertensivos aumenta su efecto hipotensor

PERINDOPRIL/AMLODIPINO

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y Dosis
COMPRIMIDOS Tratamiento de la [ Oral.
hipertensién arterial

010.000.6231.00 Cada comprimido contiene:
010.000.6232.00 Perindropril arginina 5 mg.

010.000.6233.00 Amlodipino 5 mg.
010.000.6234.00 Frasco con 30 comprimidos.

Un comprimido una vez al dia em
una unica toma preferentemente por
la mafiana antes del desayuno.

sistémica.

Cada comprimido contiene:
Perindropril arginina 5 mg.
Amlodipino 10 mg.

Frasco con 30 comprimidos.
Cada comprimido contiene:
Perindropril arginina 10 mg.
Amlodipino 5 mg.

Frasco con 30 comprimidos.
Cada comprimido contiene:
Perindropril arginina 10 mg.
Amlodipino 10 mg.

Frasco con 30 comprimidos

Generalidades

Perindopril. Inhiben a la enzima convertidora de la angiotensina, impide la formacion de angiotensina Il a partir de angiotensina
I, a través de su metabolito activo perindoprilato. Amlodipino: Bloqueador de los canales de calcio que inhibe la entrada de calcio
en la célula cardiaca y del musculo liso vascular

Riesgo en el Embarazo
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X (Contraindicado en el embarazo)

Efectos Adversos

Perindopril. Tos, cefalea, trastornos del humor, somnolencia, astenia, trastornos digestivos, vértigo, calambres, erupciones
cutaneas localizadas y crisis aguda de gota. Amlodipino. Cefalea, fatiga, nausea, astenia, somnolencia, edema, palpitaciones y
mareo.

Contraindicaciones y Precauciones

Hipersensibilidad a los farmacos o a los componentes de la féormula, pacientes con angiodema hereditario o
idiopatico, hipotension grave, choque cardiogénico, estenosis aortica insuficiencia hepatica, o con mala absorcion de
glucosa o galactosa, embarazo, lactancia y menores de 18 anos.

Interacciones

Perindopril. No debe de asociarse con sales de potasion y/o diuréticos ahorradores de potasio, por el riesgo de presentar
hipercaliemia. Se debe de ponderar la asociaciéon con diuréticos, neurolépticos y antidepresores derivados de la Imipramina.
Amlodipino. Con antihipertensivos aumenta su efecto hipotensor

GRUPO 16. ONCOLOGIA
ACALABRUTINIB

Clave Descripcién Indicaciones Via de administracion y Dosis

CAPSULA Tratamiento de pacientes | Oral.
con linfoma de células de

010.000.6327.00 Cada capsula contiene: manto  (MCL) que han Adultos:
Acalabrutinib 100 mg. recibido por lo menos una | 100 mg dos veces al dia (equivalente
terapia anterior. a una dosis diaria total de 200 mg)

Caja con 56 capsulas. hasta la progresion de la enfermedad

Tratamien ien L .
atamiento de_pacientes o toxicidad inaceptable.

con Leucemia Linfocitica
Crénica que han recibido
tratamiento previo.

Generalidades

Acalabrutinib es un inhibidor selectivo de molécula pequefia de BTK. BTK es una molécula de sefalizacion de la ruta del
receptor de los antigenos de células B (BCR) y del receptor de citocinas. En las células B, la sefial de BTK da por resultado su
supervivencia y proliferacion, y se requiere para la adhesion, transito y quimiotaxis celular. Acalabrutinib y su metabolito activo,
ACP-5862, forman un enlace covalente con un residuo de cisteina en el sitio activo de BTK, lo que lleva a la inactivacion
irreversible de BTK (IC505 nM) con minimas interacciones fuera del objetivo.

| Riesgo en el Embarazo |

| Efectos Adversos |

Las reacciones adversas mas comunes de cualquier grado reportadas en pacientes que tomaban Acalabrutinib fueron cefalea,
moretones, diarrea, nauseas y erupcion. La mayor parte de las reacciones adversas reportadas fueron de Grado 1 o 2.

| Contraindicaciones y Precauciones

Hipersensibilidad al farmaco o a los inhibidores de la tirosina cinasa, a los aditivos, embarazo y lactancia menores de un afio
de edad.

| Interacciones

Los inhibidores de CYP3A pueden aumentar las concentraciones plasmaticas de acalabrutinib. Los inductores de CYP3A y
medicamentos que reducen los acidos gastricos pueden disminuir las concentraciones plasmaticas de acalabrutinib, Los sustratos
de CYP3A pueden alterar acalabrutinib.

LANREOTIDA

Clave Descripcién Indicaciones Via de administracion y Dosis
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SOLUCION INYECTABLE Acromegalia y tumores | Subcutanea profunda. Adultos:
L neuroenddécrinos .

Cada jeringa prellenada Acromegalia.

contiene: 60 a 120 mg cada 28 dias.

Acetato de lanreédtida .
010.000.5610.01 equivalente _a 90 mg de Tumores neuroenddcrinos.

lanreétida. Dosis inicial: 60 a 120 mg cada 28

Envase con una jeringa dias.

prellenada de 0.5 mL con En caso de que la respuesta sea

dispositivo de seguridad insuficiente la dosis se puede ajustar

a 120 mg cada 28 dias.
Tratamiento extendido:

SOLUCION INYECTABLE ) )
En los pacientes bien controlados

Cada jeringa prellenada con analogos de la somatostatina, se
contiene: pueden tratar con lanreotida 120 mg
Acetato de lanreédtida cada 42 o 56 dias

010.000.5611.01 equivalente a 120 mg de
lanreétida.

Envase con una jeringa
prellenada de 0.5 mL con
dispositivo de seguridad

| Generalidades |

La lanredtida, al igual que la somatostatina y sus analogos, produce inhibicion de la secrecion de insulina y de glucagon.

| Riesgo en el Embarazo |

| Efectos Adversos |

Fatiga, dolor de cabeza, vértigo, bradicardia, hipoglucemia e hiperglucemia, diarrea, dolor abdominal, nausea, vomito,
dispepsia, flatulencias, pancreatitis aguda, esteatorrea, calculos biliares, incremento de la bilirrubina, anemia, baja de peso.

| Contraindicaciones y Precauciones

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco.

Precauciones: Lanredtida puede reducir la motilidad de la vesicula biliar y producir calculos biliares. Los pacientes deben ser
monitoreados frecuentemente.

Interacciones

Insulina, medicamentos orales hipoglicémicos, ciclosporina. El acetato de lanredtida puede reducir la absorcion intestinal de
drogas administradas concomitantemente.

Ciudad de México, a 18 de febrero de 2022.- El Secretario del Consejo de Salubridad General, José Ignacio Santos
Preciado.- Rubrica.
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