
 DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU 
“Año de la Promoción de la Industria Responsable y del Compromiso Climático” 

 

INFORME ETES-DAUM-DIGEMID/MINSA 
 
 

Proceso: Revisión y actualización del Petitorio Nacional Único de 
Medicamentos Esenciales (PNUME) 

Solicitante: Equipo Técnico para el proceso de revisión y 
actualización del PNUME 

 
I. Datos de la solicitud 
 

Medicamento solicitado: Rifampicina 150mg tableta 

Indicación clínica Tratamiento de Tuberculosis y Lepra 

Indicación específica: Alternativa Rifampicina 100mg/5mL líquido oral 

Número de casos anuales: ------ 

Motivo de la solicitud: Exclusión del PNUME 

 
II. Datos del medicamento 

 

Denominación Común 
Internacional: 

Rifampicina 

Formulación propuesta 
para exclusión 

Rifampicina 150mg tableta 

Verificación de Registro 
Sanitario: 

No se ha encontrado Registros Sanitarios 
(último Registro Sanitario con fecha de vencimiento 
2005) 

 
III. Información que soporte la relevancia para la salud pública 

 
Tuberculosis 
 
La Tuberculosis (TB) sigue siendo un importante problema de salud global. En 2012, se 
estimó que 8.6 millones de personas desarrollaron tuberculosis y 1.3 millones murieron 
a causa de la enfermedad (incluyendo 320000 muertes entre las personas VIH-
positivas). El número de muertes por tuberculosis es inaceptablemente grande dado 
que la mayoría son evitables1. 
 
En el Perú de acuerdo a los datos de la Estrategia Sanitaria Nacional2 para la 
Prevención y Control de la Tuberculosis (ESNPCT 2014) la situación de la TB es la 
siguiente: 

 La tasa de incidencia es 90.3 por 100000 habitantes (2013) 

 La tasa de mortalidad es de 3.8 por 100000 habitantes (2013) 

 La mayor tasa de incidencia se presenta en la región Callao con 204.6 por 100000 
habitantes (2013) y la menor tasa en Cajamarca 14.5 por 100000 habitantes 
(2013) 

 El número de casos de TB en todas sus formas es de 31052, de estos casos: 

 El mayor porcentaje corresponde a los jóvenes de 18 años, adultos y 
adultos mayores (87.3%); 
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 Por condición de ingreso los casos nuevos corresponden al 89%, las 
recaídas al 7%, los abandonos y recuperados 3% y los fracasos al 1%. 

 
Lepra 
 
Es una enfermedad infectocontagiosa de evolución crónica, causada por el 
Mycobacterium leprae (Bacilo de Hansen) que afecta predominantemente la piel y 
nervios periféricos. Todas las personas son susceptibles de infectarse, pero sólo 10 a 
15% de ellos desarrollan la enfermedad debido a una deficiencia inmunológica 
específica3. 
 
De acuerdo al criterio clínico basado esencialmente en el número de lesiones 
dermatológicos y/o neurológicas presentes en las áreas afectadas del cuerpo, con 
procedimientos de baciloscopía, la Lepra se clasifica en dos grupos: Paucibacilar (PB) 
y Multibacilar (MB)4. 
 
Según informes oficiales de 115 países y territorios, la prevalencia mundial de la Lepra 
registrada a finales del primer trimestre de 2013 se situó en 189018 casos, mientras 
que el número de casos nuevos detectados durante 2012 fue de 232857 (excluyendo el 
pequeño número de casos en Europa)5. 
 
En el Perú al 2014 se han reportado 138 casos considerando las dos clasificaciones de 
Lepra en niños y adultos como se muestra en el siguiente cuadro6: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

IV. Tratamiento 
 
Para el tratamiento de la Tuberculosis y la Lepra la Organización Mundial de la Salud 
(OMS) considera a la Rifampicina como un fármaco clave en combinación con otros 
fármacos7. 
 

                                                           
3
 Norma Técnica de Salud para la eliminación de la lepra NTS Nº 039-MINSA/DGSP-V.01- RM N° 994-2005 

4
 Norma Técnica de Salud para la eliminación de la lepra NTS Nº 039-MINSA/DGSP-V.01- RM N° 994-2005 
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 World Health Organization. Leprosy elimination. 2014 

6
 Programa Presupuestal Estrategia TB-VIH SIDA. 2014. 
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 Becker C, Dressman J, Junginger  H,Kopp S,Midha K, et al. Biowaiver Monographs for Immediate Release Solid Oral 

Dosage Forms: Rifampicin. Journal of Pharmaceutical Sciences, Vol. 98, N° 7, July 2009. 
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La rifampicina es un antibiótico semi-sintético derivado de la rifamicina SV .Es un polvo 
cristalino de marrón rojizo muy ligeramente soluble en agua a pH neutro8. 
 
La rifampicina es un antibiótico potente, activo contra ciertas bacterias gram positivas, 
gram negativas y todas las poblaciones de bacilos de la Tuberculosis (TB) y otras 
micobacterias9. 
 
Referencias en Guías Clínicas 
 
Tuberculosis 
 
La Guía de la Organización Mundial de la Salud (OMS)10 establece las siguientes 
recomendaciones sobre la dosificación para el tratamiento de tuberculosis en adultos: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
La Norma Técnica de Salud11 del Ministerio de Salud de Perú, para la atención integral 
de las personas afectadas por Tuberculosis establece lo siguiente: 

 Los pacientes con TB sin infección por VIH/SIDA que debe iniciar tratamiento 
deben cumplir con la siguiente definición: 

o Paciente con TB pulmonar frotis positivo o negativo. 
o Pacientes con TB extrapulmonar, excepto compromiso miliar, SNC 

osteoarticular. 
o Pacientes nuevos o antes tratados (recaídas y abandonos recuperados). 

 El esquema de primera fase consiste en la administración por vía oral de 
Isionazida (H), Rifampicina (R), Etambutol (E) y Pirazinamida diario durante 2 
meses que equivalen a 50 dosis. 

 
 
 
 

                                                           
8
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 En las siguientes tablas se mencionan dos esquemas de tratamiento de acuerdo a 
la edad: 

o Para adultos y niños mayores de 15 años 
o Para niños menores de 15 años 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Lepra 
 
La Guía para la eliminación de la Lepra de la Organización Mundial de la Salud 
(OMS)12 recomienda regímenes de multidrogoterapia que consiste en la administración 
de Rifampicina, Clofazimina y Dapsona: 

 Lepra Multibacilar (MB) 
Para los adultos el régimen estándar es: 
• Rifampicina: 600mg una vez al mes 
• Dapsona: 100mg diarios por un mes 
• Clofazimina: 300mg una vez al mes y 50mg al día por una duración de 12 

meses. 

 Lepra Paucibacilar (PB) 
Para los adultos el régimen estándar es: 
• Rifampicina: 600mg una vez al mes 
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 World Health Organization. WHO. Guide to Eliminate Leprosy as a Public Health Problem. 1fs ed. 
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• Dapsona 100mg diaria por una duración de 06 meses 

 Lepra con lesión única Paucibacilar 
Para los adultos el régimen estándar es una dosis única de rifampicina 600mg, 
ofloxacino 400mg y minociclina 100mg. 

 
A continuación se muestra un esquema de los regímenes recomendados por la OMS 
para niños y adultos: 
 

MDT Regimens (OMS) 
 

It is crucial that patients understand which drugs they have to 
take once a month and which every day. 

Each blister pack contains treatment for 4 weeks. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
La Norma Técnica de Salud13 para la eliminación de la Lepra establece los siguientes 
tratamientos: 
 
Esquema PQT/OMS en blíster para paucibacilares (PB) 
Tiene una duración de 6 meses y se utilizan 2 medicamentos: Dapsona (DDS) y 
Rifampicina (R). Está indicado en todas las categorías de pacientes Paucibacilares 
(PB). 
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En niños de 0 a 9 años los medicamentos se administrarán en relación al peso, de 
acuerdo con la siguiente posología. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Esquema PQT/OMS en blíster para multibacilares (MB) 
Tiene una duración de 1 año y se utiliza tres medicamentos: Dapsona (DDS); 
Rifampicina y Clofazimina (Lampren). Con excepción de los casos de lepra con carga 
bacilar de cuatro o más cruces, según la escala logarítmica de Ridley, que recibirán 
tratamiento por dos años. Está indicado en todas las categorías de pacientes 
multibacilares. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

*Rifampicina ** Dapsona (DDS) *** Clofazimina (Lampren) 

 
En niños de 0 a 9 años los medicamentos se administrarán en relación al peso, de 
acuerdo con la siguiente posología. 
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En Micromedex14 se encontró la siguiente dosificación para el caso de Lepra: 
Niños 
Por vía oral o endovenoso 10mg/kg/día máximo 600mg una vez al día, en combinación 
con Dapsona con o sin Clofazimina 
 
 

Dosis Máxima de 
Rifampicina 

Rifampicina 100mg/5mL 
líquido oral 

Rifampicina 150mg 
tableta 

600mg 30mL 4 unidades 

 
V. Resumen de la evidencia comparativa en costo 

 
PRECIO 
Rifampicina 100mg/5mL jarabe = S/. 6.03 
 

Medicamento 
Dosis 
diaria 

N° tabletas N° mL 
Precio x fco 
x 120mL S/. 

Costo por 
día S/. 

Costo 
anual S/. 

Rifampicina 150mg tableta 600mg 4 --- --- --- --- 

Rifampicina 100mg/5mL líquido 
oral x 120mL 

600mg --- 30mL 6.03
15

 1.50 550.24 

 
VI. Disponibilidad 

 
En el mercado farmacéutico peruano no se ha encontrado Rifampicina 150mg tableta 
Para el tratamiento de Lepra el abastecimiento es a través de la Organización Mundial 
de la Salud (OMS) bajo la forma de blíster. 
 

VII. Resumen del estatus regulatorio 
 
Se encuentra aprobado por la Food and Drug Administration (FDA) 
 
 
 
 
Lista de Medicamentos Esenciales de la Organización Mundial de la Salud (OMS) 
Rifampicina 150mg tableta se encuentra incluido en la 18° Lista Modelo de 
Medicamentos Esenciales de la OMS 
 

VIII. Conclusiones 
 
Basado en la revisión y análisis de la evidencia científica respecto al medicamento 
Rifampicina 150mg tableta, el Equipo Técnico acuerda no excluirlo del Petitorio 
Nacional Único de Medicamentos Esenciales (PNUME) porque la presentación de 
150mg tableta es utilizada de acuerdo a los esquemas internacionalmente establecidos 
para el tratamiento de Lepra en la población pediátrica. 
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