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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: Abacavir 600mg + lamivudina 300mg tableta 

Indicación específica: Tratamiento de la infección por el VIH en niños o adultos 
mayores de 16 años con experiencia previa a otros 
antiretrovirales 

Institución que lo solicita: Dirección General de Salud de las Personas (DGSP): 
ESN ITS VIH 

Número de casos anuales: 5074 casos 

 
II. Datos del medicamento 
 

Denominación Común 
Internacional: 

Abacavir + lamivudina 

Formulación propuesta 
para inclusión 

Abacavir 600mg + lamivudina 300mg tableta 

Verificación de Registro 
Sanitario1: 

No hay Registro Sanitario 

Alternativas en el PNUME2: 
Abacavir 300mg tableta 
Lamivudina 150mg tableta 

 
III. Información que soporte la relevancia para la salud pública 

 
El VIH es un importante problema de salud pública con un estimado de 33 millones de 
adultos infectados en todo el mundo, un estimado de 2.7 millones de nuevas infecciones 
por año, y 2 millones de muertes por la enfermedad anualmente.3 
 
En el análisis de la situación epidemiológica del VIH/SIDA en el Perú4 se informa que 
desde el año 1983 hasta diciembre de 2012 se han notificado un total de 48809 casos de 
VIH y 29454 casos de SIDA. Como ha sido mencionado previamente, el número de 
casos de VIH y SIDA notificados ha presentado una tendencia decreciente desde el año 
2009, para los casos de SIDA esta tendencia se dió en todos los grupos de edad, 
mientras que para los casos de VIH notificados, la tendencia fue más pronunciada en los 
menores de 15 años, en el grupo de 25 a 34 años y en el de 35 a 44 años. 
 
El descenso de la morbilidad y la mortalidad relacionadas con el VIH/SIDA, así como un 
aumento significativo en las expectativas de vida de los pacientes infectados por el VIH 

                                                 
1
 SIDIGEMID. Sistema Integrado de la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas. Fecha de acceso setiembre 

2014. 
2
 Resolución Ministerial N°599-2012-MINSA. Documento Técnico “Petitorio Nacional Único de Medicamentos Esenciales para 

el Sector Salud” Perú 2012. Fecha de acceso setiembre 2014. 
3
 Chad J, Achenbach K. Scarsi L. Murphy. Abacavir/Lamivudine Fixed-Dose Combination Antiretroviral Therapy for the 

Treatment of HIV.AdvTher (2010) 27(1):1-16. 
4
 Ministerio de salud del PERÚ. Dirección epidemiológica del Perú. Análisis de la situación epidemiológica del VIH/SIDA en el 

Perú, 2013. Disponible en: http://www.dge.gob.pe/portal/docs/ASISVIH2013.pdf 

http://www.dge.gob.pe/portal/docs/ASISVIH2013.pdf
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en todo el mundo se dió lugar desde el inicio de la terapia antirretroviral de gran actividad 
(TARGA)5. El éxito terapéutico con cualquier medicamento depende no sólo de las 
propiedades intrínsecas de la medicación sino también de la capacidad del individuo 
para tomar de forma fiable la misma. Esto particularmente se da en la infección por VIH, 
donde la consecuencia de no alcanzar la supresión viral con la terapia antirretroviral 
(TAR) puede evolucionar a virus resistente y dar lugar a una reducción de las opciones 
de tratamiento. Los factores asociados con el éxito del tratamiento incluyen sistemas de 
creencias del individuo con respecto a los medicamentos, la educación en relación con la 
enfermedad. Los factores específicamente relacionados con ART incluyen tolerabilidad 
de la medicación y características de los regímenes tales como la frecuencia de la 
dosificación y el número de tabletas por ingesta6. 
 
Propiedades farmacocinéticas7 
Se realizó un estudio de bioequivalencia de abacavir/lamivudina (combinación de dosis 
fija) con abacavir más lamivudina (formulaciones individuales) en voluntarios sanos en 
ayunas (n=25) que recibieron dosis única de la combinación a dosis fija de abacavir 
600mg + lamivudina 300mg o abacavir 600mg y lamivudina 300mg en formulación 
individual. Los resultados mostraron que la combinación a dosis fija de 
abacavir/lamivudina fue equivalente a una sola dosis de abacavir más lamivudina 
(formulaciones individuales). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
a = estudio cruzado. b = farmacocinética obtenida después de las 24 h de la dosis de la mañana. c = AUC 24,d =AUC12 
x2, e=AUC ∞ 

                                                 
5
 Nitipong Permpalung, Opass Putcharoen, Anchalee Avihingsanon Kiat Ruxrungtham. Treatment of HIV infection with once-

daily regimens. Expert Opin.Pharmacother. (2012) 13(16):2301-2317  
6
 Maitland D, Jackson A, Osorio J, Mandalia S, Gazzard BG, Moyle GJ. Switching from twice-daily abacavir and lamivudine to 

the once-daily fixed-dose combination tablet of abacavir and lamivudine improves patient adherence and satisfaction with 
therapy. HIV Medicine (2008), 9, 667–672 
7
 Dando T ,Scott J. Abacavir plus Lamivudine. A Review of their Combined Use in the Management of HIV Infection. Drugs 

2005; 65 (2): 285-302 
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A continuación se muestra las características de los agentes antirretrovirales para el 
tratamiento de virus inmunodeficiencia humana en adultos8: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

IV. Tratamiento 
 
Guías de Práctica Clínica 
 
Según la Guía GESIDA9, las combinaciones de inhibidores de la transcriptasa reversa 
nucleótido (ITRN) de elección para regímenes de inicio son TDF/FTC o ABC/3TC (A-I). 
Asimismo, se recomienda su uso en coformulaciones (A-II). La combinación ABC/3TC 
debe ser empleada con precaución en pacientes con CVP elevada (más de 
100000copias/mL) cuando se combina con un ITINN o un IP/r distinto de LPV/r (A-II). 
 
La Guía AIDSinfo10 menciona que el uso de la combinación a dosis fijas ABC/3TC, no se 
recomienda en pacientes con aclaramiento de creatinina <50mL/min. 
A continuación se muestra las opciones de regímenes antiretrovirales en todos los 
pacientes, independiente de pre-tratamiento antirretroviral, carga viral o recuentos de 
células de CD4. 
 
 
 
 
 
 
 
 

                                                 
8
 Alldredge B, Corelli R, Ernst M, Guglielmo B, Jacobson P, Kradjan W.et al. Pharmacotherapy of Human Immunodeficiency 

Virus Infection. En:  Adams J, Dumond J, Kashuba A (autores).Koda-Kimble and Young’s AppliedTherapeutics: The Clinical 
Use of Drugs. 10.ª ed. Philadelphia: Lippincot, William and Wilkins. 2013; p.1695 - 1697  
9
 Documento de consenso de GeSIDA/Plan Nacional sobre el Sida respecto al tratamiento antirretroviral en adultos infectados 

por el virus de la inmunodeficiencia humana Enero 2014. 
10

 Panel on Antiretroviral Guidelines for Adults and Adolescents. Guidelines for the use of antiretroviral agents in HIV-1-infected 
adults and adolescents. Department of Health and Human Services. Disponible en: 
http://aidsinfo.nih.gov/ContentFiles/AdultandAdolescentGL.pdf. ( accesado 06 de octubre 2014) 

http://aidsinfo.nih.gov/ContentFiles/Adultand
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La Guía de la OMS11 menciona que el uso de la combinación de dos INTR + IP 
potenciado esta recomendada como la estrategia preferida para el esquema de segunda 
línea ART en adultos, adolescentes y también para los niños cuando se han utilizado en 
primera línea ART regímenes contiendo INNTR. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
En el Perú la Norma Técnica de Salud de Atención integral del adulto/a con infección por 
el Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH)12, indica el siguiente tratamiento para 
pacientes nuevos: 
 
 
 

                                                 
11

 Consolidated guidelines on the use of antiretroviral drugs for treating and preventing HIV infection: recommendations for a 
public health approach.2013 revision. World Health Organization 
12

 Ministerio de Salud. Resolución Ministerial N° 607-2012/MINSA. Norma Técnica de Salud Nº 097-MINSA/DGSP-V.01 
“NORMA TÉCNICA DE SALUD DE ATENCIÓN INTEGRAL DEL ADULTO CON INFECCIÓN POR EL VIRUS DE LA 
INMUNODEFICIENCIA HUMANA. Lima: MINSA; 2012 
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** AZT no debe usarse con valores basales de Hemoglobina <10mg/dL. Si el paciente tiene anemia se debe reemplazar la 
AZT con algunos de los siguientes antirretrovirales como abacavir. 
Los medicamentos para primera falla incluyen: tenofovir (TDF), lamivudina (3TC), emtricitavina (FTC), saquinavir, 
lopinavir/ritonavir (LPV/r), y atazanavir/ritonavir. 

 
Dosificación 
 
La Guía AIDSinfo13 menciona que en adolescentes ≥ 16 años de edad la dosificación es 
una tableta una vez al día. Asimismo, debe tenerse en cuenta que: 

- El abacavir requiere ajuste de dosis en insuficiencia hepática. 
- No usar combinación de dosis fija de abacavir/lamivudina/zidovudina o 

abacavir/lamivudina en pacientes con insuficiencia hepática porque la dosis de 
abacavir no puede ser ajustada. 

- No usar abacavir/lamivudina/zidovudina y abacavir/lamivudina en pacientes 
con clearance de creatinina (CrCl) <50mL/min y pacientes en diálisis (porque 
la dosis fija contiene lamivudina). 

 
La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)14 menciona 
que la dosis recomendada de ABC/3TC en adultos y adolescentes es un comprimido una 
vez al día. No debe administrarse en adultos o adolescentes que pesen menos de 40kg, 
debido a que el comprimido tiene una dosis fija que no puede reducirse. Así mismo, 
puede tomarse con o sin alimentos. 
ABC/3TC es un comprimido de dosis fija y no debe prescribirse a pacientes que 
requieran ajustes de dosis. En los casos en el que sea necesaria una interrupción del 
tratamiento o bien una reducción de dosis de uno de los principios activos, se dispone de 
preparados de abacavir o lamivudina por separado. 
 
Lexicomp Drug15 indica la siguiente dosificación: 
a. Adultos 

Tratamiento del VIH: oral: una tableta (600mg de abacavir y lamivudina 300mg) una 
vez al día. Nota: para pacientes que son HLA-B *5701 negativo, recomiendan 

                                                 
13

 Guidelines for the use of antiretroviral agents in Pediatric HIV-1-infection.Department of Health and Human Services. 2014 
[Fecha de consulta: Octubre 2014]  Disponible en:http://aidsinfo.nih.gov/guidelines. 
14

 Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). KIVEXA (abacavir/lamivudina)  [En línea]. [Fecha de 
consulta: Octubre 2014]. URL disponible en:  http://www.aemps.gob.es/ 
15

 Lexicomp. Abacavir and Lamivudine (Lexi-drugs). Fecha de acceso: noviembre 2014. Disponible en: 
http://online.lexi.com/lco/action/doc/retrieve/docid/patch_f/6 

http://aidsinfo.nih.gov/guidelines
http://www.aemps.gob.es/
http://online.lexi.com/lco/action/doc/retrieve/docid/patch_f/6
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abacavir más lamivudina para pacientes sin tratamiento previo (con dolutegravir) y 
para pacientes con pre-ART con CV basales menores de 100000copias ARN/mL un 
régimen recomendado de componente (con efavirenz o atazanavir potenciado con 
ritonavir) (HHS [adultos], 2014). 
 

b. Pediatría 
Tratamiento del VIH: adolescentes ≥16 años con peso >50kg: oral: una tableta 
(600mg de abacavir y lamivudina 300mg) una vez al día. Nota: para pacientes que 
son HLA-B *5701 negativo, recomiendan abacavir más lamivudina para pacientes sin 
tratamiento previo (con dolutegravir) y para pacientes con pre-ART con CV basales 
menores de 100000copias ARN/mL un régimen recomendado de componente (con 
efavirenz o atazanavir potenciado con ritonavir) (HHS [pediátrica], 2014) 
 

c. Insuficiencia renal CrCl<50mL/minuto: no se recomienda. 
d. Insuficiencia hepática: contraindicado. 

 
V. Resumen de la evidencia comparativa en eficacia/efectividad 

 
El estudio pivotal que sustenta la eficacia y seguridad de la combinación a dosis fija de 
abacavir/lamivudina ante las agencias reguladoras es el ensayo CAL30001. Lamarca A, 
et al.16, realizaron el estudio CAL30001 de fase 3, aleatorizado, abierto de grupos 
paralelos en 57 centros de Europa y Norte América cuyo objetivo fue evaluar la eficacia y 
seguridad de abacavir/lamivudina en CDF comparado con abacavir y lamivudina de 
formas separadas en 186 pacientes. La variable principal fue determinar la no 
inferioridad de la CDF (ABC/3TC) administrada qd frente a ABC bid administrada con 
3TC qd en forma separada. 
Los pacientes fueron hombres o mujeres no embarazadas, mayores de 18 años, con 
infección por HIV confirmado, con experiencia previa a ART y que están recibiendo un 
régimen conteniendo 3 NRTIs, o 2 NRTIs + 1 IP o NNRTI por lo menos 3 meses, pero 
nuevos a TDF; tuvieron niveles plasmáticos ARN HIV-1 ≥ 1000copias/mL y recuentos de 
células de CD4 > 50celulas/uL al menos una vez dentro de los 21 días de entrado al 
estudio, y albergaron no más de 3 mutaciones de NRTI. 
Después de 212 días de la fase de screening, los sujetos fueron randomizados (1:1) a 
los grupos de tratamiento 1 y 2: 
Brazo CDF: ABC/3TC FDC QD + TDF QD + nuevo NNRTI o IP; 
Brazo SE: ABC BID + 3TC QD + TDF QD + nuevo NNRTI o IP 
Resultados: 
El promedio del área bajo la curva menos el basal fue -1.65 y -1.87 log10 copias/mL en el 
grupo de la CDF y en el grupo ES respectivamente (ITT 95%: -0.13 a 0.38). Compararon 
las proporciones de cargas virales del ARN del VIH-1 en el grupo CDF vs SE que fueron: 
<50copias/mL (50% frente a 47%) y <400copias/mL (54% frente a 57%) 
respectivamente. La proporción de falla virológica fue similar en ambos grupos (CDF: 
16% y SE: 18%). La tolerabilidad fue similar entre los dos grupos. 
Los autores concluyeron que la eficacia del grupo de la CDF fue no inferior a las 48 
semanas al grupo SE en pacientes con experiencia y con falla virológica. 
 
 
 
 

                                                 
16

 Lamarca A, Clumeck N, Plettenberg A, et al. Efficacy and safety of a once-daily fixed-dose combination of 
abacavir/lamivudine compared with abacavir twice daily and lamivudine once daily as separate entities in antiretroviral-
experienced HIV-1-infected patients (CAL30001 Study). J Acquir Immune Defic Syndr. 2006;41:598-60 
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Achenbach C, et al.17, realizó una revisión narrativa, en la cual informa que la 
coformulación de abacavir y lamivudina en CDF tiene una eficacia virológica e 
inmunológica similar a los productos en dosificación separada. Asimismo, se menciona 
que en el estudio Lamarca A, et al. una mayor proporción de sujetos en el grupo de CDF 
de abacavir/lamivudina una vez al día (67%) alcanzaron una adherencia mayor al 95% 

                                                 
17

 Achenbach C, Scarsi K, Murphy R. Abacavir/Lamivudine Fixed-Dose Combination Antiretroviral Therapy for the Treatment of 
HIV. AdvTher (2010) 27(1):1-16. 
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en comparación al grupo de abacavir y lamivudina dos veces al día (53%). Como era de 
esperar, la satisfacción del paciente y la adherencia con la CDF una vez al día es 
excelente y comparable o mejor que la dosificación dos veces al día. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Maitland D. et al.18, evaluaron el impacto de la adherencia [por Sistema de Monitoreo de 
Eventos de Medicación (MEMS)], en cambiar de abacavir (ABC) y lamivudina (3TC) dos 
veces al día (bid) a la formulación a dosis fija de ABC/3TC (qd) para alcanzar un régimen 
de una vez al día. Un estudio randomizado, open-label de 8 semanas. 
Resultados: 
Noventa y cuatro pacientes fueron dosificados. Significativamente la mayor adhesión fue 
observada a la semana 4 con qd de ABC/3TC a través de las tres variables de 
adherencia: cumplimiento al tomar 99.2% (90.7-100%) vs 96.6% (60.0-100%) (p=0.017); 
cumplimiento de la dosificación 97.1% (64.3-100%) vs 91.9% (33.3-100%) (p=0.016); y 
el cumplimiento en el tiempo 95.5% (53.8-100%) vs 86.3% (4.3-100%) (p=0.006). 
Satisfacción del tratamiento aumentó significativamente a la semana 4 con ABC/3TC qd 
[92% (82-99%) vs 85% (75-93%) (p=0.004)]. Por otro lado, se menciona que estaban 
utilizando otros agentes antiretrovirales una vez al día. Ver Figura 1. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

                                                 
18

 Maitland D, Jackson A, Osorio J, Mandalia S, Gazzard BG, Moyle GJ. Switching from twice-daily abacavir and lamivudine to 
the once-daily fixed-dose combination tablet of abacavir and lamivudine improves patient adherence and satisfaction with 
therapy. HIV Medicine (2008), 9, 667–672. 
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Arm 1: Abacavir/Lamivudin 600 /300 mg qd (FDC) 
Arm 2: Abacavir 300 mg + lamivudina bid 

 
Los autores concluyeron que el cambio de ABC y 3TC a la CDF ABC/3TC qd mejoró 
significativamente la adherencia mediante el monitoreo MEMS en la semana 4 y mejoró 
la satisfacción del paciente con la terapia. Los resultados aún no se han confirmado en 
un seguimiento a largo plazo. El uso de regímenes qd apoya el cumplimiento y mejora 
de la satisfacción del tratamiento en relación a regímenes bid. 
 

VI. Resumen de la evidencia comparativa en seguridad 
 
La Guía AIDSinfo19 menciona que las reacciones de hipersensibilidad clínicamente 
sospechosas (HSR) se han observado en un 5% a un 8% en las personas que iniciaron 
ABC en los ensayos clínicos. El riesgo de HSR está altamente asociada con la presencia 
del alelo HLA-B* 5701. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

                                                 
19

 Panel on Antiretroviral Guidelines for Adults and Adolescents. Guidelines for the use of antiretroviral agents in HIV-1-infected 
adults and adolescents. Department of Health and Human Services. Disponible en: 
http://aidsinfo.nih.gov/ContentFiles/AdultandAdolescentGL.pdf (accesado 06 de octubre 2014) 

http://aidsinfo.nih.gov/ContentFiles/AdultandAdolescentGL.pdf
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Currier J, et al.20, menciona que algunos estudios han evaluado si el riesgo de 
enfermedad cardiovascular puede estar relacionada en particular con los agentes 
inhibidores nucleósidos de la transcriptasa inversa (NRTI), específicamente abacavir. La 
información que rodea al abacavir y el riesgo de infarto de miocardio (IM) son 
contradictorios y sin conclusión clara. 
En el análisis secuencial de la cohorte D:A:D que evaluó 580 eventos en 178835 
persona – años, hubo un aumento del riesgo de infarto de miocardio en las personas 
expuestas a abacavir y didanosina dentro de los seis meses antes del IM. Este 
incremento del riesgo no se observó con otros INTR, incluyendo tenofovir. Las críticas de 
estos estudios sugieren que el abacavir puede haber sido preferentemente prescrito a 
los pacientes con síndrome metabólico y enfermedad renal, reflejando sesgo del 
prescriptor. Sin embargo, en un estudio de seguimiento de la cohorte D:A:D que incluyó 
941 eventos de infarto de miocardio en 367559 persona-años, la tasa de infarto de 
miocardio fue de 0.47 entre aquellos que recibieron abacavir en el momento y 0.21 entre 
aquellos que no recibieron abacavir (razón de riesgo ajustada, 1.98; IC95%, 1.72-2.29). 
No hubo diferencia en el riesgo asociado con abacavir antes y después de 2008, pese a 
la evidencia que los individuos con riesgo cardiovascular moderado o alto tuvieron 
menos probabilidades para iniciar con abacavir después de este tiempo. 
En un análisis secundario del estudio Estrategias para el Manejo de la Terapia 
Antirretroviral (SMART), un ensayo clínico aleatorizado controlado para comparar la 
administración continua versus la terapia antirretroviral interrumpida; pacientes con 
abacavir sin didanosina o didanosina sin abacavir fueron comparados con los pacientes 
sobre todos los demás INTR. Los resultados preliminares demostraron un riesgo de 
infarto de miocardio cuatro veces mayor y un incremento significativo en otros eventos 
de enfermedades arteria coronarias, tales como accidente cerebrovascular, enfermedad 
vascular periférica e insuficiencia cardiaca congestiva, en asociación con el uso de 
abacavir comparado con otros INTRs. No se encontró tal asociación con didanosina. 
Otros estudios, incluyendo un ensayo controlado aleatorizado y varias cohortes 
observacionales también encontraron un aumento del riesgo cardiovascular con 
abacavir. 
Sin embargo, no todos los estudios muestran consistentemente un riesgo de infarto de 
miocardio con el uso de abacavir. Un análisis agrupado evaluó los resultados de 52 
estudios patrocinados por la industria en la base de datos de ensayos clínicos de VIH de 
los fabricantes de medicamentos, que incluyó 9502 pacientes quienes recibieron 
abacavir y 4672 quienes tomaron otros medicamentos antirretrovirales. Los 
características demográficas basales y los factores clínicos, incluyendo los valores 
lipídicos y glucosa, fueron similares entre ambos grupos. Las tasas de infarto de 
miocardio fueron comparables entre los pacientes expuestos o no a un régimen 
conteniendo abacavir. Otros análisis de datos procedentes de los ensayos controlados 
aleatorios de fármacos para el VIH llegaron a conclusiones similares. 
 
Maitland D, et al,21 evaluaron el impacto de la adherencia [por Sistema de Monitoreo de 
Eventos de Medicación (MEMS)] en cambiar de abacavir (ABC) y lamivudina (3TC) dos 
veces al día (bid) a la formulación a dosis fija de ABC/3TC (qd) para alcanzar un régimen 
de una vez al día, en el cual se menciona respecto a la tolerabilidad que dos pacientes a 
la semana 08 pidieron regresar a tomar ABC y 3TC dos veces al día (bid) debido a la 
aparente intolerancia (náuseas y dolores de cabeza) a la tableta en combinación a dosis 

                                                 
20

 Currier J, Bartlett J, Bloom A. Epidemiology of cardiovascular disease and risk factors in HIV-infected patients. UpToDate® 
(version 18). [Internet]. [Fecha de consulta: noviembre del 2014]. URL disponible en: http://www.uptodate.com. 
21

 Maitland D, Jackson A, Osorio J, Mandalia S, Gazzard BG, Moyle GJ. Switching from twice-daily abacavir and lamivudine to 
the once-daily fixed-dose combination tablet of abacavir and lamivudine improves patient adherence and satisfaction with 
therapy. HIV Medicine (2008), 9, 667–672. 

http://www.uptodate.com/
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fija de ABC y 3TC. Un evento adverso serio (hospitalización por embolia pulmonar, 
clasificado como no relacionado a los medicamentos del estudio) fue reportado durante 
el estudio. No se observaron cambios significativos en los parámetros hematológicos o 
bioquímicos. 
 
En el estudio pivotal que sustenta la eficacia y seguridad de la combinación a dosis fija 
de abacavir/lamivudina, estudio CAL3000122, se menciona que las incidencias de 
eventos adversos relacionados con la droga fueron generalmente comparables entre los 
grupos de tratamiento (grupo CDF, 48%; grupo SE, 46%). En ambos grupos de 
tratamiento la mayor incidencia de eventos adversos relacionados a la droga fueron las 
enfermedades gastrointestinales (grupo CDF, 26%; grupo SE, 26%). Los eventos 
adversos serios fueron reportados en 16% (CDF) y 9% (SE) de los sujetos durante el 
estudio; ninguno de los eventos adversos serios fueron reportados fatales. Esta 
diferencia se debió principalmente por los reportes de hipersensibilidad al fármaco, los 
cuales fueron reportados en 9% de los sujetos en el grupo CDF y 4% en el grupo SE. La 
incidencia de los grados 3 y 4 específicos a las anormalidades clínicas químicas y 
hematológicas fueron bajos y generalmente comparables entre los grupos de 
tratamiento. La incidencia de todos los eventos adversos y las anormalidades de 
laboratorio fue significativamente inferior durante la segunda fase de 24 semanas del 
estudio en ambos grupos de tratamiento, especialmente eventos adversos severos, 
eventos adversos relacionados con la droga, y eventos adversos que llevan al término 
del tratamiento (data no mostrada). El perfil de seguridad de la segunda fase de 24 
semanas fue comparable entre los dos grupos de tratamiento. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

                                                 
22

 Lamarca A, Clumeck N, Plettenberg A, et al. Efficacy and safety of a once-daily fixed-dose combination of 
abacavir/lamivudine compared with abacavir twice daily and lamivudine once daily as separate entities in antiretroviral-
experienced HIV-1-infected patients (CAL30001 Study). J Acquir Immune DeficSyndr. 2006;41:598-60 



 

 

Página 12 de 15 

Av. Parque Las Leyendas Cdra. 1 s/n 
Torre B – Urb. Pando 
San Miguel, Lima 32, Perú 
 

www.digemid.minsa.gob.pe 

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

 

Cohen, et al.,23 realizaron un estudio de fase IIIB, aleatorizado, abierto, grupos paralelos, 
multicéntrico, cuyo objetivo fue evaluar a corto plazo (12 semanas) la seguridad y 
tolerabilidad de una vez al día, la CDF de abacavir-lamivudina versus dos veces al día la 
dosificación de los compuestos por separado, ambos con terapia antiretroviral de fondo. 
Los pacientes fueron 680 pacientes naive a tratamiento antirretroviral con VIH tipo 1 
ARN >1000copias/mL al inicio del estudio. 
Los resultados finales primarios fueron la ocurrencia de eventos adversos grados 2-4 y 
eventos adversos serios; las reacciones de hipersensibilidad de abacavir fueron 
considerados eventos adversos serios. 
Los autores concluyeron que en el corto plazo, las tasas de eventos adversos en los 
grupos de dosis única (CDF) y dos veces al día aparentemente son similares. La tasa de 
sospecha de reacción de hipersensibilidad a abacavir en el grupo de dosis única (CDF) 
fue menor que la tasa en el grupo de dos veces al día. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Lexicomp24 menciona que las reacciones adversas post-comercialización para la 
abacavir-lamivudina son: alopecia, anafilaxia, anemia, anemia aplásica, sonidos 
respiratorios anormales, CPK aumentado, eritema multiforme, redistribución de la grasa, 
esteatosis hepática, exacerbación de la hepatitis B, hiperglucemia, reacción de 
hipersensibilidad, síndrome de reconstitución inmune, acidosis láctica, linfadenopatía, 
debilidad muscular, pancreatitis, parestesia, neuropatía periférica, rabdomiólisis, 

                                                 
23

 Cohen C, Kubota M, Brachman P, Harley W, Schneider S, Williams V. et, al.; Short- term Safety and Tolerability of a Once-
Daily Fixed-Dose Abacavir-Lamivudine Combination versus Twice-Daily Dosing of Abacavir and Lamivudine as Separate 
Components: Findings from the ALOHA Study. Pharmacotherapy 2008;28(3):314–322 
24

 Lexicomp. Abacavir and Lamivudine (Lexi-drugs). Fecha de acceso: noviembre 2014. Disponible en: 
http://online.lexi.com/lco/action/doc/retrieve/docid/patch_f/6 

http://online.lexi.com/lco/action/doc/retrieve/docid/patch_f/6
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convulsiones, esplenomegalia, síndrome de Stevens-Johnson, estomatitis, urticaria, 
debilidad, dificultad para respirar. 
 
La Food and Drug Administration considera como parte de la Ficha Técnica del abacavir-
lamivudina25 una alerta respecto al riesgo de reacciones de hipersensibilidad, acidosis 
láctica y hepatomegalia severa, y exacerbaciones de hepatitis B. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

VII. Resumen de la evidencia comparativa en costo 
 

Costo de abacavir/lamivudina (CDF) vs abacavir + lamivudina (precio internacional) 

 

Medicamento 
Dosis diaria 

(mg) 
Cantidad en tabletas por 

paciente al mes 
Costo* mensual 

por paciente ($)
26

 

Abacavir/lamivudina 
(CDF) frasco x 30 tabletas 

600mg/300mg 30 213.82 

  Costo de la CDF 213.82 

Abacavir 300mg frasco x 
60 tabletas 

600mg 60 55.84 

Lamivudina 150mg frasco 
x 60 tabletas 

300mg 60 23.07 

  
Costo de abacavir + 
lamivudina por separado 

78.91 

Diferencia de costos   134.91 
* COP cambio de moneda colombiana a dólar americano 

 
Costo de abacavir + lamivudina (precio nacional) 

 

Medicamento 
Dosis diaria 

(mg) 
Cantidad en tabletas por 

paciente al mes 
Precio 

unitario
27

 
Costo mensual 

por paciente (S/.) 

Abacavir 300mg tableta 600 60 0.61 36.60 

Lamivudina 150mg tableta 300 60 0.11 6.60 

Costo Total    43.20 

 

                                                 
25

 Food and Drug Administration. Ficha Técnica Abacavir and Lamivudine. Fecha de acceso: noviembre 2014. Disponible en: 
http://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2015/021652s018lbl.pdf 
26

 Newport Global
TM 

Generic. Thomson Reuters .Fecha de acceso: noviembre 2014. Disponible en: https://newport.thomson-
pharma.com/newport/Product/profile.do?apiGrpId=8616 
27

 MINSA-DIGEMID. Información de precios remitido al seguro Integral de Salud (SIS) en base a la información de las DISAS y 
DIRESAS a Junio del 2014). [Internet]. [Mes de consulta: Junio 2014]. URL disponible en: http://www.digemid.gob.pe/ 

http://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2015/021652s018lbl.pdf
http://www.digemid.gob.pe/
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VIII. Resumen del estatus regulatorio 
 
La combinación a dosis fija de abacavir/lamivudina28 fue lanzado por primera vez por 
GlaxoSmithKline en los EE.UU. en 2004 para el tratamiento oral de la infección por VIH 
en combinación con otros fármacos antirretrovirales. El producto se comercializa en los 
EE.UU. y Japón en una formulación de comprimido una vez al día. La aprobación 
regulatoria también ha sido dada en la Unión Europea. Abacavir sulfato/lamivudina es 
ahora propiedad de ViiV Healthcare, una empresa conjunta creada en 2009 tras la fusión 
de las empresas de VIH de GlaxoSmithKline y Pfizer. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)29 y la Agencia 
Europea del Medicamento (EMA)30 consideran a la combinación a dosis fija de abacavir 
y lamivudina que está indicado en el tratamiento antirretroviral combinado para el 
tratamiento de adultos y adolescentes mayores de 12 años infectados por el virus de la 
inmunodeficiencia humana (VIH). 
 
La Food and Drug Administration (FDA)31 considera que la combinación a dosis fija de 
abacavir y lamivudina está indicada con otros agentes antirretrovirales para el 
tratamiento de la infección VIH-1. 
 
La Lista Modelo de Medicamentos Esenciales de la Organización Mundial de la Salud 
(OMS)32,33 no considera al medicamento abacavir 600mg + lamivudina 300mg tableta en 
combinación a dosis fija en la 18° Lista Modelo y en la 4° Lista Modelo de Medicamentos 
Esenciales para niños. 
 

                                                 
28

 Abacavir sulfato/Lamivudina. Thomson Reuters Integrity. Fecha de acceso: noviembre 2014. Disponible en: 
https://integrity.thomson-pharma.com /integrity/ 
29

 Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). KIVEXA (abacavir/lamivudina) [En línea]. [Fecha de 
consulta: noviembre 2014]. URL disponible en: http://www.aemps.gob.es/ 
30

 European Medicines Agency (EMA). KIVEXA (abacavir/lamivudina) [En línea]. [Fecha de consulta: noviembre 2014]. URL 
disponible en http://www.ema.europa.eu 
31

 U.S. Food and Drug Administration. Drugs@FDA [Internet]. United States: U.S. Food and Drug Administration; 2014 [citado 
31 ago 2014]. Disponible: http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder 
32

 WHO Model List of Essential Medicines. 18th list (April 2013) 
33

 WHO Model List of Essential Medicines for childrens. 4th list (April 2013) 

http://www.aemps.gob.es/
http://www.ema.europa.eu/
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder
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IX. Conclusiones 
 
Basado en la revisión y análisis de la evidencia científica respecto al medicamento 
Abacavir 600mg + Lamivudina 300mg tableta en combinación a dosis fija, el Equipo 
Técnico acuerda no incluirlo al Petitorio Nacional Único de Medicamentos Esenciales 
(PNUME) porque la combinación a dosis fija no ha demostrado ser superior a los 
monofármacos. 


