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INFORME TECNICO N° 51 - 2007
Dimeticona 80mg/1ml Frasco gotas

. EVALUACION DE LA SOLICITUD:

Alternativas del PNME:" No se consigna

ATC/DCI: Dimeticona activa (Simeticona)
DDD: 80mg /1 ml al dia

:jnedlgs(ig)l\r;lg:r‘]‘ la Lista de Medicamentos Esenciales No esta incluido

Fecha de busqueda bibliografica: Diciembre 2007

Acumulacién de gas, distensién

Condicion(es) clinicas evaluadas: o
gaseosa, colicos gaseosos.

INTRODUCCION

En las pruebas diagnosticas del aparato digestivo se utilizan varias técnicas como
endoscopias, estudios de radiologia, indicadores radioactivos, ecografias y determinacién
de sustancias quimicas. Estas diferentes pruebas ayudan tanto en el diagnéstico, como en
la localizacion y, a veces, en el tratamiento de un problema. Algunas requieren que el
aparato digestivo no contenga heces, otras precisan un ayuno de 8 a 12 horas y otras no
requieren preparacion previa.>'?

La endoscopia es un procedimiento médico que utiliza un sistema 6ptico para poder ver en
el interior del tubo digestivo. Cuando se pasa a través de la boca un endoscopio, éste
permite examinar el esofago (esofagoscopia), el estomago (gastroscopia) y el intestino
delgado (endoscopia gastrointestinal alta). Cuando se pasa a través del ano, permite
examinar el recto y la porcién interior del intestino grueso (sigmoidoscopia), o la totalidad
del intestino grueso (colonoscopia).®'?
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El endoscopio consiste en un tubo de fibra optica largo y flexible, con una camara
conectada a un video, que permite ir viendo el interior del tubo digestivo. Durante la explo-
racion se avanza el endoscopio bajo visién directa, con empleo de insuflaciéon con aire y
aspiracion siempre que sea necesario, y retirada ocasional cuando exista peristaltismo
activo. Es probable que la persona experimente célicos breves y dolor debido al gas. El
paso de los gases es necesario y debe esperarse que suceda. °

A pesar de su uso masivo, se presentan complicaciones relacionadas con la endoscopia
gastrointestinal y colonoscopia, tales como: perforacion, complicaciones cardiovasculares,
distension gaseosa por insuflacion de aire, etc.?#?*

La ultrasonografia, es una técnica de imagineria médica que emplea los sonidos
(vibraciones en el sentido de propagacién de la onda) de alta frecuencia para obtener
imagenes del interior del cuerpo. Un programa informatico convierte la informacion recibida
en imagenes que se visualizan en una pantalla, pudiéndose imprimir o grabar en video."

El gas intestinal se forma principalmente por fermentacion de los carbohidratos de la
comida por las bacterias del colon. La aparicién de gases se ve influenciada por diversos
factores; alimentos como granos, vegetales con carbohidratos no digeribles como el
esparrago y brécoli; comidas con abundante grasa, bebidas carbonatadas, trastornos de
mala absorcion intestinal como la intolerancia a la lactosa y trastornos de motilidad del
tracto digestivo.

Los sintomas del gas intestinal comprenden: eructos, malestar, distension abdominal,
colicos, nauseas, meteorismo, flatulencias y sonidos abdominales.

La Simeticona (Dimeticona activa) es un agente antiflatulento, fisioldgicamente inerte, no
se absorbe y se elimina en las heces. Actua dispersando y previniendo la formacion de
burbujas de gases, reduciendo la tensién superficial de las burbujas.

Las indicaciones clinicas aprobadas por la FDA son en: ultrasonografia y gas
gastrointestinal. La EMEA aprueba su uso como excipiente en diferentes preparados
farmacologicos y el BNF considera su uso como agente antiflatulento y en combinacion
con antiacidos y antidiarreicos.

La Simeticona en ultrasonografia permite obtener mejor visibilidad y menor distorsion
ecosonografica, con mejoria significativa en la transmisién del sonido, debido a menor
presencia de burbujas de aire, al realizar ecosonograma abdominal, pélvico y endoluminal
ano-rectal. En gas gastrointestinal reduce la habitual queja de meteorismo y discomfort
abdominal posterior a la ingesta de comidas conocidas inductoras de la presencia de
gases.

Simeticona no esta incluida en el Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales (PNME) ,
ni en Ig 81 52 Lista Modelo de Medicamentos Esenciales de la Organizacion Mundial de la
Salud. ~
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Chemical Name: a-(Trimethylsilyl)-U-methyl-poly[oxy(dimethylsilylene)

La simeticona (dimeticona activa) una mezcla de dimeticones con dioxido de silicio.
Quimicamente es un polimero lineal de siloxanos metilados, con un nimero de unidades
entre 200 y 350 dependiendo de su viscosidad. La simeticona un agente antiflatulento,
activo por via oral que se utiliza para aliviar las molestias abdominales ocasionadas por la
presion de un exceso de gases.

En relacion con su mecanismo de accion. La simeticona actia en el estomago y el
intestino dispersando y previniendo la formacién de burbujas de gases, reduciendo la
tension superficial de las burbujas. La unién de burbujas acelera el pasaje del gas a través
del intestino dando lugar a eructos y flatulencias o un incremento de la absorcion de gas
en el torrente sanguineo. Se trata de un agente antiespumante.

En relacién con su farmacocinética, La Simeticona es fisioldgicamente inerte, no se
absorbe en el tracto gastrointestinal, no interfiere con la secrecién gastrica o la absorciéon
de nutriente, es excretada sin cambios a través de las heces. Por tratarse de una molécula
inerte, no es transformada por la flora gastrointestinal (USPDI, 1995).%8

Las indicaciones clinicas de Simeticona aprobadas por la FDA son : gas gastrointestinal
superior y ultrasonografia, no esta aprobada en colonoscopia, endoscopia, reflujo
gastroesofagico y célico infantil.

Para mejorar la visualizaciéon radiografica o ultrasonografica del tracto digestivo superior.
La suspensiéon de Simeticona celulosa promueve la transmision de ondas homogéneas del
ultrasonido y reduccion del gas que sombrea a través de la adsorcién y desplazamiento
del gas intestinal. (Instigue info. Sono Rx(R), 1998; El Lev-Toaff et al, 1995).% 8

Segun la base DRUGDEX-MICROMEDEX. En ultrasonografia la dosis es de 400mL
(7.5mg/mL) como una suspensién de celulosa recubierta de Simeticona.?
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EFICACIA

Luego de una busqueda exhaustiva en la literatura cientifica nacional e internacional en las
diferentes bases disponibles (Scielo, Pubmed, Tripdatabase, Hinari, Cochrane, Ovid, etc.)
se encontrdé escasa informacién sobre la eficacia de Simeticona 80mg/1ml (suspensién
oral) para la indicacién de acumulacién de gas, distension gaseosa y colicos gaseosos
después del procedimiento endoscopico.

La informacién disponible en el DRUGDEX®(MICROMEDEX®) sefiala que las indicaciones
aprobadas por la FDA para la simeticona son: en ultrasonografia y en excesivo gas
gastrointestinal superior. En la preparacion antes de la colonoscopia, no esta aprobada por
FDA pero, existe evidencia a favor de la eficacia.?

La Revista de Gastroenterologia Latinoamericana,2004 sefiala que las complicaciones de
la colonoscopia son infrecuentes pero serias, con riesgo vital para el paciente. Su
frecuencia es de aproximadamente 0.3% en los procedimientos diagnésticos y de 2,3% en
los terapéuticos. Puede ocurrir complicaciones infecciosas, perforacion instrumental del
colon, al examen el paciente frecuentemente se aprecia comprometido con dolor y
distensién ngdominal, taquicardico y en ocasiones con evidencia de hipoperfusion distal,
fiebre, etc.

En la Guia de Gastroenterologia - BSG 2006, senala que una de las complicaciones en la
colonoscopia es dolor después de realizado el procedimiento endoscépico, la causa es
distension gaseosa, estos sintomas se alivian con la eliminacion de flatulencias y se
resuelven dentro de unas horas. En la guia no indican el uso de un agente antiflatulento
para estos sintomas.?*

Sudduth, et al. 1995, en un estudio aleatorizado doble ciego de efectividad del uso de
Simeticona con fosfato de sodio en la preparacion para colonoscopia, concluye que la
Simeticona puede mejorar la visibilidad en el colon disminuyendo la presencia de burbujas

de gas, la visualizacién permite mejorar la deteccion de lesiones patoldgicas de la mucosa.
(14)

Wildgrube 1991, Shaver 1988, McNally 1988, Mc Nally 1989, Kark 1995, estudios
randomizados doble ciego, concluyen que la adicion de Simeticona a la solucion
electrolitica de Polietilenglicol en la preparacién para colonoscopia, muestra una
disminucién en la formacion de burbujas vista durante la colonoscopia y una mejora de la
tolerabilidad global. (1516:17.18.19).

La Sociedad Americana para Endoscopia Gastrointestinal ASGE 2006, sefiala que el uso
de simeticona adjunta a la solucién electrolitica de polietilenglicol para eliminar la
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formacion de espuma en la preparacién de colonoscopia, mejora la visualizacion durante
el diagnéstico de imagen ©??

Harisinghani, et al. 1995, concluyen que el uso de una suspensién de celulosa recubierta
con Simeticona en una dosis de 400ml (7.5mg/ml) en ultrasonografia abdominal superior,
mejora la visualizacién por una reduccién del gas sombreado®’. La suspension de
simeticona cubierta de celulosa no esta indicada para flatulencias o como un agente para
la motilidad gastrointestinal.

Chen, et al. 1995, en un estudio randomizado doble ciego de la efectividad de una solucién
de Simeticona en la endoscopia gastrointestinal superior. Los resultados del estudio
muestran que la simeticona es efectiva para mejorar la observacion de la endoscopia
gastrointestinal. @

SEGURIDAD

Luego de una busqueda en la literatura cientifica nacional e internacional de diferentes
bases de datos (Scielo, Pubmed, Tripdatabase, Hinari, Cochrane, etc), se encontr6 escasa

informacién sobre la seguridad de Simeticona 80mg/1ml (suspension oral).

Las reacciones adversas asociadas a la simeticona incluyen: nausea, vomitos, rash, dolor
de cabeza, faringitis, rinitis y otros. @

La Simeticona es considerada de riesgo C para su uso durante el embarazo, reportado en
la guia para endoscopia en el embarazo y lactancia - ASGE 2005 ('

Se debe tener precaucion de no exceder la dosis recomendada.

Las contraindicaciones de Simeticona son: hipersensibilidad a Simeticona y cuando se
conoce o se sospecha de una obstruccién y perforacion intestinal. @

COSTOS

Costos actuales en nuestro medio a la fecha del presente informe segun el observatorio de
precios DIGEMID/MINSA

Medicamento Dosis diaria  |Duracién Total Costo Total S/ (3)
Simeticona 80mg/1ml Dosis Unica 2.10
Smeticona 2 80mg/1ml Dosis Unica 2.20
(I)  Segun solicitud de referencia

(2) Seglun Observatorio de precios de Medicamentos, MINSA

(3) Se consideraun frasco total ya que no se puede adquirir por porciones.

Calle Crnl. Odriozola N° 103-111-San Isidro. Telefax N° 4228455. Teléfono: 422-9200 anexo 411
e-mail: urm@digemid.gob.pe http:// www.digemid.minsa.gob.pe



MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION GENERAL DE
MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

“Decenio de las Personas con Discapacidad en el Perii”
“Aiio del Deber Ciudadano”

De acuerdo a este analisis, se observa que la administracién de Simeticona en una dosis
de 80mg como dosis Unica representa un gasto de 2.20 nuevos soles, calculo realizado
sobre la base de la informacién procedente del Observatorio de Precios de Medicamentos
de DIGEMID/MINSA a nivel nacional.,

CONCLUSIONES

Muchas enfermedades del tracto digestivo para su diagndstico y tratamiento utilizan varios
procedimientos endoscopicos como: colonoscopia, endoscopias gastrointestinales
superiores y ultrasonografia, estos procedimientos requieren de una preparacion previa del
paciente con la finalidad de mejorar la visibilidad durante la prueba del diagnéstico de
imagen.

Simeticona es un agente antiflatulento, activo por via oral que se utiliza para aliviar las
molestias abdominales ocasionadas por la presion de un exceso de gas. La Simeticona
actua en el estomago y el intestino dispersando y previniendo las burbujas de gas
reduciendo la tensién superficial de las burbujas. No se absorbe y se excreta sin cambios
a través de las heces.

En cuanto a la eficacia de Simeticona, los diferentes estudios revisados en las diferentes
bases de datos, indican que Simeticona es eficaz en la preparacion como coadyuvante en
los procedimientos endoscopicos

Simeticona no presenta efectos adversos reportados significativamente. El uso de
Simeticona no es recomendado durante el embarazo tiene categoria de riesgo C, no hay
suficiente informacidén que demuestre ser seguro.

El principio activo Simeticona no esta incluida en el Petitorio Nacional de Medicamentos
Esenciales (PNME), ni en la 152 Lista Modelo de Medicamentos Esenciales de la
Organizacion Mundial de la Salud.

Segun la informacién disponible de la Administracion de Drogas y Alimentos de los Estados
Unidos (FDA), Simeticona se encuentra aprobada para el tratamiento de gas gastrointestinal
y ultrasonografia. La agencia Europea para la evaluacion de productos médicos (EMEA) lo
considera un excipiente y el Formulario Britanico (BNF) 54, registra a este principio activo
como un agente antiflatulento.

En el analisis de costos se observa que el tratamiento con Simeticona 80mg/1ml (suspension
oral) representa un gasto de 2.20 nuevos soles.

En base a la informacién revisada, la Direccién General de Medicamentos, Insumos y
Drogas, considera que la adquisicion de Simeticona 80mg/1ml (solucion oral), Se

6

Calle Crnl. Odriozola N° 103-111-San Isidro. Telefax N° 4228455. Teléfono: 422-9200 anexo 411
e-mail: urm@digemid.gob.pe http:// www.digemid.minsa.gob.pe



é"."w;b& ‘.‘“f,,
=4

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION GENERAL DE

MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

“Decenio de las Personas con Discapacidad en el Perii”
“Aiio del Deber Ciudadano”

encuentra justificada, sélo para el uso como coadyuvante en las pruebas de diagndstico
por imagenes. Se solicita al comité farmacolégico la supervision de su uso en esta
indicacién, para promover el uso racional de medicamentos
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