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DIRECCION DE ACCESO Y USO DE MEDICAMENTOS

EQUIPO DE USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

. DATOS DE LA SOLICITUD

Medicamento Solicitado

Institucion:
Condicion(es) clinica(s) asociada(s):

Alternativas del PNME 2005:

Motivo de la solicitud:

Oxacilina 500mg inyectable

Hospital Nacional Docente Madre
Nifio-San Bartolomé

Celulitis por estafilococo, endocarditis,
estafilococias.

Oxacilina 1g ampollas

Enfermedad o situacion clinica no
cubierta por los medicamentos del
PNME.

Inexistencia comprobada en el
mercado farmacéutico de alglin
medicamento, concentracion o forma

farmacéutica, considerada en el
PNME.
Dosificacion Diaria: 25-300mg/Kg.
Via de administracion: Endovenosa
Costo diario S/.: 4.00
Otros datos de la Solicitud:
Bimestre Casos Cantidad Cantidad
estimados: solicitada adquirida
Ene-Feb 2005 03 50 400
May-Jun 2005 03 50 600
TOTAL 06 100 1,000
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INFORME TECNICO N° 29— 2006

Oxacilina 500mg inyectable

EVALUACION DE LA SOLICITUD:

Alternativas del PNME: Oxacilina 1g inyectable

ATC/DCI: J Antiinfecciosos para uso sistémico

JO1 Antibacterianos para uso sistémico
JO1C Antibacterianos betalactamicos,
Penicilinas.
JO1CF Penicilinas resistentes a las Beta-
Lactamasas
JO1CF04 Oxacilina

DDD: 2g via parenteral

Inclusién en la Lista de Medicamentos No

Esenciales de la OMS:

Fecha de busqueda bibliogréfica: Julio 2006

Condicion(es) clinicas evaluadas: Infecciones debido a estafilococos: celulitis por
estafilococo, endocarditis, empiema

postestafilocécica.

e Oxacilina es un antibidtico de uso parenteral, es una penicilina semisintética,
resistente a la penicilinasa y acido estable, ejerce su accién bactericida inhibiendo la
sintesis de la pared celular bacteriana. Su accion depende de la capacidad de
alcanzar y ligarse a las proteinas ligadoras de penicilina (PBPs) situadas en la
membrana interna de la pared de la célula bacteriana. Las PBPs (que incluyen las
transpeptidasas, carboxipeptidasas, y endopeptidasas) son las enzimas que
intervienen en la sintesis de la pared celular (5).

e EIl Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales vigente (PNME2005) incluye la
Oxacilina 1g en la forma farmacéutica de inyectable (2).

e En el Perd, segun la base de datos de Registros Sanitarios (PERUDIS) vigentes a julio
del presente afio; se cuenta con 6 productos que contienen el principio activo
Oxacilina 500mg inyectable y 6 productos de Oxacilina 1g inyectable. (3)
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Numero de Productos con Registros Sanitarios Vigentes

Medicamento Registros Sanitarios

vigentes
a) Medicamento solicitado:
Oxacilina 500mg Inyectable 06 R.S.
b) Medicamentos alternativos del petitorio :
Oxacilina 1g Inyectable 06 R.S.

Las indicaciones aprobadas por la FDA para Oxacilina son: Enfermedad infecciosa
bacteriana, infecciones estafilocGcicas productoras de penicilinasa; endocarditis;
infeccion de piel y/o tejido celular subcutaneo; infeccion del tracto respiratorio y
septicemia, es la droga de eleccion para el tratamiento de infecciones por Estafilococo
aureus productores de penicilinasas o Estafilococo epidermidis. (5)

Considerando que Oxacilina en su forma farmacéutica de inyectable a la
concentracion de 1g se encuentra dentro del Petitorio Nacional de Medicamentos
Esenciales como un antibacteriano betalactamico que pertenece a las penicilinas de
uso restringido, es decir que su uso debe contar con la autorizacion del Comité de
Control de Infecciones Intrahospitalarias, s6lo se evaluaran los costos comparativos
entre la concentracion solicitada y la que se encuentra dentro del PNME2005.

COSTOS

La dosis recomendada por via endovenosa e intramuscular de Oxacilina para nifios es

(6,7):

o0 En nifilos que pesan mas de 40Kg es de 250mg a 1g cada 4 a 6 horas. En
infecciones severas, la dosis maxima es hasta 8 g/dia.

o En nifios que pesan menos de 40Kg la dosis recomendada es de 50-100mg/Kg/dia
dividido en dosis iguales para ser administrado cada 4-6 horas.

o0 En recién nacidos y prematuros menores de 7 dias de edad la dosis es de 50-
75mg/Kg/dia cada 8 a 12 horas. Para mayores de 7 dias de edad, la dosis es de
75-100mg/kg/dia cada 6 a 8 horas.

0 Ladosis maxima por via endovenosa en pediatria (<=17 afios) es 400mg/kg/dia.

Considerando el tiempo de tratamiento de 7-14 dias, el costo del tratamiento completo

de un paciente con Oxacilina en ampollas de 500mg es mayor comparado con el

tratamiento con Oxacilina de 1g, ademas se debe tener en cuenta lo siguiente con

respecto a la estabilidad de la Oxacilina (5,9):

o0 Después de la reconstitucion de soluciones para uso intramuscular, retienen su
potencia por 4 dias a temperatura ambiente o por 7 dias si es refrigerada.
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0 Las soluciones concentradas (100mg/ml) retienen su potencia por 48 horas a
temperatura ambiente o por 7 dias si es refrigerada.

0 Las soluciones diluidas (hasta 40mg/ml) retienen su potencia por 72 horas a
temperatura ambiente, por 7 dias si es refrigerada o por 30 dias si es congelada.

0 Las soluciones de Oxacilina reconstituidas (10-50mg/ml) para administracion
intravenosa retienen su potencia por 24 hrs. a temperatura ambiente.

OXACILINA OXACILINA  Diferencia

Dosis Oxacilina
Diariam 500mg vs
’ A:rggrcr)]léa Ampolla 1g Oxaclir?a 1g

Costo/ampolla S/. 3* 3*
Costo/dia S/.: nifios de 10kg 3 6 15 3 -1,5 -3,0
Dosis diaria mg nifios de 10kg 500 1000
Costo/dia S/.: nifios de =20kg 6 12 3,0 6 -3,0 -6,0
Dosis diaria mg nifios de 20kg 1000 2000
Costo/dia S/.: nifios de >=40kg 6 24 3,0 12 -3,0 -12,0
Dosis diaria mg nifios de >=40kg 1000 4000
Costo tratamiento: paciente 10kg (1 semana) 21 42 105 21 -105 -21,0
Costo tratamiento: paciente 20kg (1 semana) 42 84 21,0 42 -21,0 -420
Costo tratamiento: paciente >=40kg (1 semana) 42 168 21,0 84 -21,0 -84,0

* Fuente: Ministerio de Salud del Per(. DIGEMID. Base de Precios de proveedores SISMED-DAUM

. CONCLUSIONES

e Oxacilina es un medicamento considerado en el Petitorio Nacional de Medicamentos
Esenciales vigente, de uso restringido; es decir que debe contar con la autorizaciéon
del Comité de Control de Infecciones Intrahospitalarias.

e En el Pert a la fecha, en la base de datos PERUDIS, se encuentran disponibles 06
productos con Registro sanitario vigente que contienen el principio activo Oxacilina en
la concentracion de 500mg en la forma farmacéutica de inyectable, y 06 productos de
Oxacilina 1g inyectable.

e EIl costo del tratamiento por paciente con Oxacilina 500mg inyectable es mayor
comparado con Oxacilina 1g inyectable.

e Por lo antes expuesto, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas,
considera que la adquisicién efectuada de Oxacilina 500mg inyectable, autorizada por
el Comité Farmacoldgico del Hospital Especializado San Bartolomé no se encuentra
justificada.
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