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DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES

“Afo del Didlogo y la Reconciliacién Nacional”

INFORME TECNICO DFAU-UFURM-DIGEMID/MINSA

Proceso: Revision y actualizacion de Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales (PNUME)
. . Equipo Técnico para el proceso de revisidn y actualizacion
Solicitante: del PNUME

.  DATOS DE LA SOLICITUD

Medicamento solicitado: Tamsulosina 400mcg (0.4mg) tableta de liberacion
modificada

Institucidon que lo solicita: DIGEMID-DFAU-UFAM

Indicacion solicitada: Cambio de forma farmacéutica

NUumero de casos anuales: No corresponde

Motivo de la Solicitud: No corresponde

II. DATOS DEL MEDICAMENTO

Denominacion Comun Tamsulosina

Internacional:

Formulacion propuesta para | Tamsulosina 400mcg (0.4mg) tableta de liberacion

inclusion modificada

Verificacibn de Registro 29 Redqistros Sanitari ent

Sanitariol: egistros Sanitarios vigentes

Alternativas en el PNUME?

Tamsulosina 400mcg (0.4mg) tableta

.  ANTECEDENTES

UFAM-DIGEMID

La Unidad Funcional de Acceso de Medicamentos de la Direccion de Farmacovigilancia,
Acceso y Uso de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) en su
Informe N° 469-2017-DIGEMID-DFAU-UFAM-AA/MINSA3, sobre las limitaciones en la
adjudicacion de medicamentos esenciales en Compras Publicas, con respecto a tamsulosina
clorhidrato, 400mcg (0.4mg) tableta sefala que:

- Segun el SI-DIGEMID, para el medicamento tamsulosina clorhidrato 400mcg (0.4mg)
tableta, existe un Unico titular de Registro Sanitario que se encuentra autorizado para su
comercializacion en el pais, existiendo 29 productos que corresponden a la forma
farmacéutica de liberacion modificada, segun el siguiente cuadro resumen:

! SI-DIGEMID. Sistema Integrado de la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas. Fecha de acceso: Julio 2018

2 Resolucién Ministerial N°399-2015-MINSA. Documento Técnico: “Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales para el
Sector Salud” Pert 2015. Fecha de acceso Julio 2018

¥ Memorandum N° 060-2017 DIGEMID-DFAU-UFAM-AA/MINSA
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Cépsula 1

' Forma farmacéutica R - N de R5*

Tableta de Liberacién retardada 1
Capsula de Liberacién Sostenida 1
Cipsula de liberacion eontrolada 2
Comprimido recubierto de liberacidén prolongada 4

Chpsula de liberacidn prolongada 21

Fuente: SI-DIGEMID y VUCE consultado al 21.09.2017
Para var el datalle de los RS ver el Anexo F.

[* Mo se contabilizan a los RS anterores,

- En el listado de productos farmacéuticos del Seguro Social de Salud, Petitorio
Farmacoldgico de EsSalud, se identifica el siguiente producto:

Jndiv:at:lol'-e&‘r
Pbsén!aciunas

P r.."\. et '\u:-

2
455 [ 010800013 | TAMSULOSINA

Fuante:
hitpifwww.essalud gob. peretsifpdis/sommasicompilacion_petiterio_farmacelogica i

0,4 mg (liberacidn
prolongada)

- Para el afio 2016, las entidades publicas han reportado los siguientes consumos:
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08038 Tamsulosina Clorhidrato 400 pg (0.4 mg)
tablets
Sin Tamsulosina 0.4 mg {liberzcidn
cidipo prolongada) - CP
Fuentes. (z) ICI_SISMED, informacldn reportada por las DIRESASIGERESAIUE
{5} Informacion reportada por ef MINDEF perinda 2016,
- {c) Central d= Abastecimiznte de Bienes Estratégicos — CEABE de EsS

{*) Las denominaciones reportadas no pracisan la forma farmacéuticas de liberacialgiaNincada.

- El medicamento tamsulosina clorhidrato 400mcg (0.4mg) tableta, ha venido siendo
convocado a través de compras corporativas como tal, cuya forma farmacéutica “tableta”
corresponde a la forma de liberacion convencional, en concordancia con lo establecido en
el PNUME vigente.

- De la revisibn de los productos adjudicados en los procedimientos de compra
corporativas conducidos por el MINSA, se adjudicaron productos que correspondian a las
formas farmacéuticas de liberacién modificada, asi como las ofertas recibidas en los
ultimos procesos de compra.

- Situacion que conlleva que las entidades publicas del MINSA y Gobiernos Regionales
opten por reportarlos, como un medicamento de liberacion convencional, lo cual no
corresponde a lo que viene adquiriéndose a través de las compras corporativas, el cual
no esté incluido en el PNUME.
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DESCRIPCION DEL MEDICAMENTO*

Grupo Farmacoterapéutico: Antagonista alfal-adrenorreceptor. Cédigo ATC: G04CA02
Preparaciones para el tratamiento exclusivo de la enfermedad prostatica

Mecanismo de accion.

La tamsulosina se une selectiva y competitivamente a los receptores al-adrenérgicos post-
sindpticos, en particular a los subtipos a; y aip, produciéndose la relajacion del musculo liso
de la préstata y de la uretra.

Efectos farmacodinamicos

La tamsulosina aumenta el flujo urinario méximo. Alivia la obstruccion mediante la relajacion
del musculo liso de la préstata y la uretra, mejorando asi los sintomas de vaciado. Mejora
asimismo los sintomas de llenado en los que la inestabilidad de la vejiga juega un importante

papel.

Estos efectos sobre los sintomas de llenado y vaciado se mantienen durante el tratamiento a
largo plazo. La necesidad de tratamiento quirdrgico o0 cateterizacibn se retrasa
significativamente.

Los antagonistas de los receptores al-adrenérgicos pueden reducir la presion arterial por
disminucion de la resistencia periférica. Durante los estudios realizados con tamsulosina no
se observé una reduccion de la presién arterial clinicamente significativa.

Efectos farmacocinéticas

Absorcién: La tamsulosina se absorbe en el intestino y su biodisponibilidad es casi completa.
Una ingesta de alimento reciente reduce la absorcion de tamsulosina. La uniformidad de la
absorcion puede ser favorecida por el propio paciente tomando siempre tamsulosina después
de la misma comida.

La tamsulosina muestra una cinética lineal. Después de una dosis Unica de tamsulosina en
estado postprandial, los niveles en plasma de tamsulosina alcanzan su maximo unas 6 horas
después y, en estado de equilibrio estacionario, que se alcanza el 5° dia de tratamiento, la
Cmax en pacientes es de alrededor de 2/3 partes superior a la que se obtiene después de
una dosis Unica. Si bien esta observacion se realizé en pacientes de edad avanzada, el
mismo hallazgo cabria esperar también entre personas jovenes.

Existe una considerable variacion inter-paciente en los niveles en plasma tanto después de
dosis Unica como después de dosificacion mdltiple.

Distribucion: En el hombre, la tamsulosina se une aproximadamente en un 99% a proteinas
plasméticas. El volumen de distribucion es pequefio (aprox. 0,2L/kg).

Metabolismo: La tamsulosina posee un bajo efecto de primer paso, siendo metabolizada
lentamente. La mayor parte de la tamsulosina se encuentra en plasma en forma de principio
activo inalterado. Se metaboliza en el higado. En ratas, la tamsulosina apenas ocasiona
inducciéon de enzimas hepaticos microsomales. Ninguno de los metabolitos es mas activo que
el compuesto original.

Eliminacion: La tamsulosina y sus metabolitos se excretan principalmente en la orina, un 9%
de la dosis aproximadamente, en forma de principio activo inalterado.

* Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). TAMSULOSINA [En linea]. [Fecha de consulta: JULIO 2018].
URL disponible en: http://www.aemps.gob.es/.
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Después de una dosis Unica de tamsulosina en estado postprandial, y en pacientes en estado
de equilibrio estacionario, se han obtenido vidas medias de eliminacién de alrededor de 10 y
13 horas, respectivamente.

LISTA MODELO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS)>®, en la 20a edicién de la Lista Modelo de
Medicamentos Esenciales para adultos y la 6a edicién de la Lista Modelo de Medicamentos
Esenciales para nifios no incluye el medicamento tamsulosina.

En estas listas se definen los siguientes términos:

TERMINO DEFINICION
Se refiere a las tabletas o capsulas u otras formas de dosificacién sélidas tales como
“melts” que son preparaciones de liberaciéon inmediata. Implica que no hay diferencia
Forma de | en la eficacia clinica o la seguridad entre las formas de dosificacion disponibles, por
dosificacion | lo que los paises deben elegir la forma o las formas que se enumeran en funcién de
sélida oral la calidad y la disponibilidad.
El término “forma de dosificacion soélida” no esta destinado a permitir ningun tipo de
tabletas de liberacion prolongada.
Se refiere a:

e Tabletas sin recubrimiento o recubiertas (con revestimiento de pelicula o

recubiertas de azucar) que se destinen a ingerirse enteras;

e Sinranuray ranurada*;

e Tabletas que estan destinadas a masticarse antes de ser ingeridas;

e Tabletas que estdn destinadas a dispersarse o disolverse en agua u otro

liguido adecuado antes de ser ingeridas;

e Tabletas que estan destinadas a ser trituradas antes de ser ingeridas.
El término 'tableta’ sin calificacion no esta destinado para aceptar cualquier tipo de
tableta de liberacion modificada.
Se refiere al tipo especifico de tabletas:
Masticables: tabletas que estan destinadas a masticarse antes de ser ingeridas;
Dispersables: tabletas que estan destinadas a dispersarse en agua u otro liquido
adecuado antes de ser ingeridas;
Soluble: tabletas que estan destinadas a disolverse en agua u otro liquido
adecuado antes de ser ingeridas;
Tableta Triturable: tabletas que deben triturarse antes de ser ingeridas;
(calificado) Ranurada: tabletas con una marca de rotura 0 marcas en las que se pretende
subdivision para proporcionar dosis de menos de una tableta;
Sublingual: tabletas que estan destinadas a colocarse debajo de la lengua.
El término "tableta" siempre se califica con un término adicional (entre paréntesis)
donde se pretende destinar uno de los siguientes tipos de tableta: gastrorresistente
(tales tabletas a veces pueden describirse como recubiertas entéricas o de
liberacién retardada), liberacion prolongada u otra forma de liberacién modificada.

Tableta

AGENCIAS REGULADORAS

En el Perd’, no tenemos registro de tamsulosina clorhidrato en la presentacion de tableta de
liberacion inmediata, las presentaciones registradas corresponden a tableta de liberacion
retardada, capsula de liberacion controlada, comprimido recubierto de liberacion prolongada,
capsula de liberacion prolongada, cdpsula de liberacion modificada.

El dnico registro de tamsulosina clorhidrato en la presentacién de capsula (EN00423, N° de
registro actual) al que hace referencia el informe de la Unidad Funcional de Acceso a

® World Health Organization (WHO) WHO model list of essential medicines - 20th edition. March 2017 [Fecha de consulta: JULIO
2018]; URL disponible en : http://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/ 20th_EML2017.pdf?ua=1

® World Health Organization (WHO) WHO model list of essential medicines for children - 6th edition. March 2017 [Fecha de consulta:
JULIO 2018]; URL disponible en: http://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/ 6th_EMLc2017.pdf?ua=1

" SI-DIGEMID. Sistema Integrado de la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas. Fecha de acceso: Julio 2018
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Medicamentos (UFAM) también corresponde a la presentacion de capsula de liberacion
prolongada de acuerdo al N° de registro anterior (NG6258).

Tamsulosina se encuentra registrado en las diversas agencias reguladoras® como:

AGENCIA PRINCIPIO ACTIVO PRESENTACION
Comprimidos de liberacién prolongada
Espafia Tamsulosina clorhidrato Capsulas de liberacion prolongada
Capsulas de liberacion modificada
EE.UU. Tamsulosina clorhidrato Capsula

Tableta de liberacién modificada
Tableta de liberacién prolongada
Tableta de liberacién controlada
Canada Tamsulosina clorhidrato Capsula de liberacién sostenida
Tableta de liberacién extendida
Capsula de liberacién prolongada
Tableta de liberacién prologada
Tableta de liberacion modificada
Capsula de liberacién modificada

Australia Tamsulosina clorhidrato

Reino Unido | Tamsulosina clorhidrato

VIl.  CONCLUSION

En base a la revision de la informacion respecto al medicamento Tamsulosina 400mcg
(0.4mg) tableta, el Equipo Técnico acuerda modificar en el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales (PNUME) la forma farmacéutica a Tamsulosina 400mcg (0.4mg)
tableta de liberacion modificada.

8 Centro Nacional de Documentacién e Informacion de Medicamentos CENADIM-DIGEMID. [Internet]. [Fecha de consulta: enero
2018]. URL disponible en: http://bvcenadim.digemid.minsa.gob.pe/enlaces/agencias-reguladoras-de-paises-de-alta-vigilancia-sanitaria



