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MEDICAMENTOS NO INCLUIDOS EN EL PNME
RESOLUCION MINISTERIAL N° 611-2004

DIRECCION DE ACCESO Y USO DE MEDICAMENTOS

Equipo de Uso Racional de Medicamentos

. DATOS DE LA SOLICITUD:

Medicamento solicitado:

Bromuro de Ipratropio 50 pg/dosis Inh

Institucion:

Condicion(es) clinica(s) asociada(s):
Alternativas del PNME:

Motivo de la solicitud:

Dosificacion diaria:

Via de administracion

Costo diario S/.

Hospital San Bartolomé
Asma Bronquial, crisis y manejo ambulatorio

No consigna

Falla terapéutica y carencia de alternativa en
el PNME

100 ug/dosis c/4 a 6 horas.
Inhalatoria

No consignha

Otros Datos de la solicitud:

No se obtuvo respuesta clinica esperada
luego de 2min de tratamiento.

Bimestre Casos Cantidad Cantidad
estimados solicitada adquirida
Ene-Feb 2006 No indica No indica 30

Calle Crnl. Odriozola N° 103-111-San Isidro. Telefax N° 4228455. Teléfono: 4228457

e-mail: durm@digemid.gob.pe

http:// www.digemid.minsa.gob.pe




[@UICA DEg
e\* "e%
e{vj a

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION GENERAL DE
MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

”Afio de la Consolidacion democritica”

INFORME TECNICO N° 34 - 2006

Bromuro de Ipratropio 50ug/dosis Inhalador

EVALUACION DE LA SOLICITUD:

Alternativas del PNME:* Ipratropio bromuro 20 pg/dosis aerosol

ATC/DCI:’ R0O3BB01 Bromuro de Ipratropio -

Inhalador en aerosol para enfermedades
obstructivas de las vias aéreas.

DDD:’ 0.12 mg inhalacién (aerosol)

Inclusion en la Lista de Medicamentos Incluido como bromuro de Ipratropio
Esenciales de la OMS:? inhalacién (aerosol), 20 ug/dosis medida
Fecha de busqueda bibliogréfica: Agosto 2006

Condicion(es) clinicas evaluadas: Asma bronquial

INTRODUCCION

Asma es una enfermedad inflamatoria crénica caracterizada por episodios de obstruccion
reversible de la via aérea a causa de una hipersensibilidad bronquial, en algunos
pacientes esta inflamacion puede dar lugar a obstruccion irreversible. Una clasificacion
basada en la gravedad, antes del inicio del tratamiento y la progresion de la enfermedad
es importante cuando hay que decidir el tratamiento™”.

El asma es reconocido como un problema serio de salud global, con una incidencia que
se esta incrementando, a las que se agregan factores de riesgo para el desarrollo del
asma como la historia familiar y factores ambientales que son importantes en el inicio y
persistencia de este desorden'®

El protocolo para el diagndstico y manejo del asma ha sido desarrollado por Global
Initiative for Asthma (GINA) donde de acuerdo a su gravedad, el asma se clasifica en
asma intermitente, asma leve persistente, asma moderada persistente y asma severa
persistente’®'". De acuerdo al tratamiento recomendado, un broncodilatador inhalado
como el bromuro de Ipratropio esta indicado para el alivio rapido de asma persistente
grave, moderado o leve, asi como en asma intermitente".
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FARMACOLOGIA

e El bromuro de Ipratropio esta considerado como un medicamento anticolinérgico,
broncodilatador y agente nasal®, es derivado de la N-isopropil noratropina; como agente
anticolinérgico ha demostrado proveer proteccién contra la broncoconstriccion inducida
por acetilcolina y metacolina. El Ipratropio produce broncodilatacion por inhibicion
competitiva de los receptores colinérgicos en el musculo liso bronquial (antagonizando la
accion de la acetilcolina en el sitio de su receptor de membrana) y por lo tanto bloquea la
accién broncoconstrictora de los impulsos eferentes vagales, esta inhibicién del tono
vagal resulta en la dilatacién a lo largo de las vias aéreas*”.

o En el tratamiento del asma, el inicio de la respuesta luego de la inhalacién de Ipratropio
es 3 a 30 minutos, la respuesta maxima se observé en 90 a 180 minutos, ademas la
biodisponibilidad del bromuro de Ipratropio luego de la inhalaciéon es 0.03% a 6.9% vy
tiene un tiempo de vida media de eliminacion de 2 a 3.8 horas®.

o El Ipratropio no esta aprobado por la Food and Drug Administration FDA en tratamiento
de exacerbaciéon de asma, aunque existe evidencia a favor de su eficacia, en especial en
pacientes con enfermedad obstructiva de las vias aéreas®, asimismo, segun el British
Nacional Formulary el Ipratropio esta indicado en obstruccion reversible de las vias
aéreas, particularmente en enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)’.

e La dosis de bromuro de lpratropio en adultos con asma cronica o EPOC, por inhalacién
en aerosol, es 20-40 g, en el tratamiento precoz hasta 80 ug cada vez, 3-4 veces al
dia'!, aunque la dosis recomendada en inhalacién por aerosol es 20 a 40 ug (1 a 2 puffs
del aerosol) tres veces al dia*’.

o Estudios clinicos han demostrado que el Ipratropio es un efectivo broncodilatador en la
mayoria de los pacientes con enfermedad de las vias aéreas obstructivas, sin embargo,
se ha reportado como menos efectiva que los agentes beta-2 adrenérgicos (salbutamol y
fenoterol) en el tratamiento de asma®*.

e El Ipratropio esta indicado en el tratamiento de asma crénica y EPOC"'. El uso rutinario
de agentes anticolinérgicos para el tratamiento del asma no esta recomendado, sin
embargo, los anticolinérgicos pueden ofrecer algunos beneficios adicionales que los
agonistas beta-2 inhalados en exacerbaciones agudas y severas de asma,
particularmente en pacientes con enfermedad obstructiva de las vias aéreas. Existe
escasa evidencia sobre el rol de Ipratropio en el manejo prolongado de asma, aunque el
Ipratropio puede ser una alternativa en pacientes que no pueden tolerar los agonistas
beta-2 inhalados®.

e« En el Perd, el medicamento bromuro de Ipratropio en su presentacion para
administracién por via inhalatoria se comercializa bajo la forma farmacéutica de aerosol,;
actualmente, este medicamento en la concentracion de 50 pg/dosis no cuenta con
registros sanitarios vigentes®:
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Medicamento Registros Sanitarios vigentes

a) Medicamento solicitado:
Ipratropio bromuro 50 pg/dosis aerosol 00 R.S.

b) Medicamento alternativo del PNME:
Ipratropio bromuro 20 pg/dosis aerosol 07 R.S.

La inhalacion de Ipratropio es usada principalmente en el tratamiento prolongado de
EPOC y es considerado como tratamiento de eleccién para broncoespasmo inducido por
beta bloqueadores. El Ipratropio generalmente no esta recomendado para tratamiento
prolongado de asma®*.

COSTO

Entre otras consideraciones para la adquisicion y prescripciéon de Ipratropio para
pacientes adultos se considera el costo del tratamiento, esta informacién se resume en la
siguiente tabla donde se indica la dosificacion y costo de Ipratropio bromuro 50mcg no
considerado en el PNME vy la diferencia de costos en comparacion con Ipratropio bromuro
20mcg considerada en el PNME:

Costo/uni Costo A costo: Ipratropio 50
Dosis (ug Dosis Diaria dad tratamiento/ ug/dosis — Ipratropio
Medicamento 3v/dia) total (ug) S/, mensual* S/. 20pg/dosis
Ipratropio bromuro 50 pg/dosis | 20-40*" | 60-120 | 28,00° 25,20
Ipratropio bromuro 20 ug/dosis | 20-40*" | 60-120 | 15,75° 28,35 -3,15

* se considera 40 6 50 pg/dosis

Se ha realizado el costo estimado y se observa que el coste del tratamiento/mensual con
Ipratropio bromuro 50 ug/dosis seria inferior al coste de Ipratropio bromuro 20mcg/dosis,
en S/. 3.15. Sin embargo, la dosis recomendada es de 20mcg 6 40 mcg, dosis que sélo
se puede lograr con el Ipratropio bromuro 20 mcg/dosis, pues no es posible fraccionar las
dosis en el Ipratropio bromuro 50 mcg/dosis en la forma de presentacion de aerosol para
inhalacién.

CONCLUSIONES

El asma es una enfermedad inflamatoria crénica cuya incidencia sigue incrementandose;
un medicamento usado en el tratamiento del asma es el Ipratropio bromuro, agente que
esta indicado en tratamiento de enfermedad pulmonar obstructiva crénica y que es usado
para lograr el alivio rapido en los procesos asmaticos exacerbados.
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El Ipratropio es un medicamento anticolinérgico y broncodilatador que tiene un rapido
inicio de accién y una respuesta maxima en 1.5 a 3 horas, tiene una escasa
biodisponibilidad por lo que se encuentra en concentraciones minimas en sangre.

El Ipratropio bromuro 50mcg/dosis en aerosol para administracién inhalatoria no se
encuentra considerado en la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales de la OMS, ni en
el Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales vigente; sin embargo en ambos
documentos, si se encuentra considerado el Ipratropio bromuro 20 mcg/dosis aerosol.
Actualmente el Ipratropio bromuro 50mcg/dosis no cuenta con registros sanitarios en
vigencia.

La dosis recomendada de Ipratropio bromuro es de 20mcg 6 40 mcg, dosis que solo se
puede alcanzar con el Ipratropio bromuro 20mcg/dosis, pues no es posible fraccionar las
dosis en el Ipratropio bromuro 50 ug/dosis aerosol.

En base a la informacion revisada, la Direccién General de Medicamentos, Insumos vy
Drogas, considera que la adquisicién de Ipratropio bromuro 50 ug/dosis aerosol,
autorizada por el Comité Farmacolégico del Hospital San Bartolomé no se encuentra
justificada, pues existe otra alternativa considerada en el PNME para el tratamiento de
asma bronquial.
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