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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:

Omeprazol 20mg tableta de liberacion modificada

Institucion que lo solicita:

DIGEMID-DFAU-UFAM
Seguro Social de Salud — ESSALUD — IETSI

Indicacién solicitada:

Cambio de forma farmacéutica

NUmero de casos anuales:

No corresponde

Motivo de la Solicitud:

No corresponde

DATOS DEL MEDICAMENTO

Denominacion Comun
Internacional:

Omeprazol

Formulacién propuesta para
inclusion

Omeprazol 20mg tableta de liberacion modificada

Verificacion de

Sanitario®:

Registro

55 Registros Sanitarios vigentes

Alternativas en el PNUME?

Omeprazol 20mg tableta

M.  ANTECEDENTES

UFAM-DIGEMID

La Unidad Funcional de Acceso a Medicamentos de la Direccion de Farmacovigilancia,
Acceso y Uso (DFAU) de la DIGEMID en su Informe N° 469-2017-DIGEMID-DFAU-UFAM-
AA/MINSA®, sobre las limitaciones en la adjudicacion de medicamentos esenciales en
Compras Corporativas Nacionales, sefiala respecto al medicamento Omeprazol 20mg tableta
lo siguiente:

- El nimero de productos que se encuentran autorizados para su comercializacion en el
pais que contiene el mismo principio activo y concentracion sefialada en el PNUME, son
60 productos, cuya forma farmacéutica corresponde a liberacion modificada, segun el
siguiente cuadro:

Forma farmacéutica N® d'e R_eglstros

Sanitarios (RS)*
Cépsula de liberacion retardada 56
Cépsula con microgranulos de liberacién entérica 1
Cépsulas con granulos gastrorresistentes 1
Tableta de liberacion retardada 1
Cépsula de liberacién prolongada 1
60

Fuente: SI-DIGEMID y VUCE consultado al 21.09.2017

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

2 Resolucién Ministerial N°399-2015-MINSA. Documento Técnico: “Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales para el
Sector Salud” Perti 2015. Fecha de acceso Noviembre 2017

¥ Memorandum N°060-2017 DIGEMID-DFAU-UFAM-AA/MINSA
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- El medicamento omeprazol 20mg que corresponde a la forma farmacéutica solida de
administracién oral, ha venido siendo convocado a través de compras corporativas bajo la
forma farmacéutica “tableta” en concordancia con lo establecido en el Petitorio Nacional
Unico de Medicamentos Esenciales vigente a la fecha de su convocatoria hasta el afio
2011.

- Como parte del proceso de revision y actualizacion de las fichas técnicas en el marco de
la aplicacién de la reglamentacién de la Ley 29459, en el 2012 se identific6 que los
productos que ofertaban y se venian adjudicando a través de las Ultimas compras
corporativas correspondian a la forma farmacéutica de “liberacién modificada”, por lo cual
el Organismo Supervisor de Contrataciones del Estado — OSCE, aprobo la actualizacion
de la ficha técnica con la denominacidon omeprazol 20mg “capsula de liberacion
retardada”, y a partir de esa fecha, el precitado medicamento se ha venido convocando
bajo dicha denominacion.

- Esta situacion ha conllevado que las entidades publicas opten por reportarlo como un
medicamento de liberacién convencional, lo cual no corresponde a lo que se viene
brindando a los pacientes desde hace mas de 8 afios.

IETSI-ESSALUD

El Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI) de ESSALUD, en
su oficio N° 476-IETSI-ESSALUD-2017, sobre la incongruencia de la informacion contenida
en el aplicativo PERUDIS respecto a los registros sanitarios de productos farmacéuticos
sefala:

- De la busqueda de la pagina web de registros sanitarios de productos farmacéuticos de la
DIGEMID para el producto farmacéutico OMEPRAZOL 20mg se identificaron 92 registros
sanitarios, de estos registros sanitarios 78 corresponden a la forma farmacéutica
capsulas de liberacion retardada, 01 capsula de liberacion prolongada, 01 tableta de
liberacion retardada y 12 a capsulas de liberacién inmediata; sin embargo, existe
incongruencia en la informacién descrita entre la forma farmacéutica consignada en el
listado de productos farmacéuticos y la descripcion consignada en cada producto al
ingresar a su respectivo registro sanitario.

Numero de Registros Sanitario segun forma farmacéutica para el Producto Farmacéutico
Omeprazol 20 mg,

NUMERO
DER.S.

FORMA FARMACEUTICA REGISTRADA: OBSERVACIONES SEGUN EL TIPO DE LIBERACION:

50 productos farmacéuticos registra como tipo
78 CAPSULA DE LIBERACION RETARDADA de Liberacién Inmediata, 27 como tipo de
Liberacién Retardada y 01 no se precisa.

Segun descripcion del R.S. registra de
Liberacion Retardada

1 TABLETA DE LIBERACION RETARDADA Segun R.S. registra Liberacion Prolongada

1 CAPSULA DE LIBERACION PROLONGADA

12 CAPSULA Lfas 12 (doce) registra como Capsula de
Liberacion Inmediata

- El Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME) el cual es de
aplicacion obligatoria en todos los establecimientos de salud a nivel nacional, incluido
ESSALUD considera el producto farmacéutico omeprazol 20mg tableta. Asimismo, segun
descripcion de las formas farmacéuticas en el PNUME, describe las tabletas de la
siguiente forma:
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Descripcion de Formas Farmacéuticas en el PNUME?

Tableta, capsula, comprimido, gragea.

Tableta de liberacion prolongada, tableta de Iliberacidn
retardada, tableta de fiberacién extendida, cdpsula de liberacién
extendida, cépsula de fiberacian sostenida, cépsula de liberacién
prolongada.

TABLETA

TABLETA DE LIBERACION MODIFiCADA

Sin embargo, segun comunicacion por la Central de Abastecimiento de Bienes
Estratégicos de ESSALUD (CEABE), se ha identificado a través de la pagina web de
PERU COMPRAS-OSCE que la ficha técnica aprobada para el producto omeprazol 20mg
considera la forma farmacéutica “capsula de liberacién modificada”.

FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacién del bien : OMEPRAZOL, 20 mg, CAPSULA DE LIBERACION MODIFICADA
Denominacion técnica OMEPRAZOL, 20 mg, CAPSULA DE LIBERACION MODIFICADA
Unidad de medida CAPSULA
Descripcion general Medicamento empleado para uso terapéutico en seres humanos.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1. Del bien

ESPECIFICACION
OMEPRAZOL

CARACTERISTICAS
Ingrediente farmacéutico
activo - IFA

REFERENCIA

Sanitarios

DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES

Concentracion

20mg

Forma farmacéutica

CAPSULA DE LIBERACION
MODIFICADA, comprende a las
formas farmacéuticas, capsula de
liberacion retardada y capsula de
liberacion prolongada.

Via de administracion

ORAL o BUCAL o PER ORAL

El medicamento debe cumplir con los

Reaqistros
Vigentes, segun Decreto
Supremo N° 016-2011/SA,
‘Reglamento  para el
Reaqistro, Control ¥
Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos,
Dispositivos  Meédicos vy
Productos Sanitarios” y sus
modificatorias.

Calidad atributos de calidad autorizados en su

registro sanitario.

Asi mismo, durante el proceso de adquisicion del citado producto se nos ha reportado la
falta de disponibilidad en el mercado farmacéutico nacional, en su forma farmacéutica
tableta de liberacion inmediata.

DESCRIPCION DEL MEDICAMENTO?

Omeprazol es una mezcla racémica de dos enantibmeros activos, reduce la secrecién de
acido gastrico a través de un mecanismo altamente selectivo. Es un inhibidor especifico de la
bomba de hidrogeniones en la célula parietal gastrica. Actia rapidamente y produce un
control mediante la inhibicién reversible de la secrecién acida del estémago, con sélo una
dosis diaria.

Omeprazol es una base débil, que se concentra y pasa a la forma activa en el medio
extremadamente acido de los canaliculos intracelulares de la célula parietal, inhibiendo en
ellos a la enzima H+-K+-ATPasa, es decir, la bomba de protones. Este efecto en el paso final
del proceso de formacién del &cido gastrico es dosis dependiente y proporciona una inhibicion
altamente eficaz tanto de la secrecién acida basal como de la secrecion acida estimulada,
independientemente del estimulo.

“ Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). OMEPRAZOL [En linea]. [Fecha de consulta: ENERO 2018].
URL disponible en: http://www.aemps.gob.es/.
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Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)®

La AEMPS sefala que omeprazol es labil en presencia de pH acido, por esto se administra en
forma de pellets gastrorresistentes y encapsulados.

Food and Drug Administration (FDA)®

La FDA sefala que omeprazol es labil a los &cidos y por lo tanto, se degrada rapidamente por
el 4cido géstrico. Las cépsulas y polvo para suspension oral de formulaciones de liberacion
inmediata que contienen bicarbonato de sodio aumenta el pH gastrico y por lo tanto protege al
omeprazol de la degradacion &cida.

American Society of Health-System Pharmacist (AHFS)’

La AHFS en la descripcion del medicamento Omeprazol sefiala que debido a que la molécula
de omeprazol es labil al acido, el medicamento se administra por via oral como capsula,
tableta o suspension de liberacion retardada, o cdpsula o suspension oral de liberacion
inmediata tamponada (bufferada).

Las capsulas y las suspensiones orales de liberacién inmediata de omeprazol se absorben
rapidamente, estas contienen bicarbonato de sodio para neutralizar el acido gastrico. Las
capsulas de liberacion inmediata se administran por via oral y deben tragarse intactas con
agua; no se deben utilizar otros liquidos. Las capsulas no deben abrirse y mezclarse con la
comida. Las céapsulas de 20 y 40mg contienen la misma cantidad de bicarbonato de sodio
(1100mg); por lo tanto, dos capsulas de 20mg no son equivalentes y no deben sustituirse por
una capsula de 40mg.

Se debe advertir a los pacientes que las cépsulas de liberacion retardada deben tragarse
intactas y no masticadas ni triturarse. Sin embargo, para pacientes adultos y pediatricos con
dificultad de tragar, la capsula de liberacion retardada puede abrirse, el contenido
cuidadosamente vaciado y mezclado con una cucharada de puré de manzanas en un
recipiente, y la mezcla tragada inmediatamente con un vaso de agua fria para asegurar la
completa deglucion del medicamento. El puré de manzana no debe estar caliente y debe ser
lo suficientemente suave como para tragarse sin masticar. La mezcla del medicamento
omeprazol con la compota de manzana no debe almacenarse para uso futuro.

Organizacién Mundial de la Salud (OMS)®°

La 20a edicién de la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales de la OMS incluye el
medicamento omeprazol en las siguientes presentaciones:

Polvo para inyeccion: 40mg en vial.
Polvo para liquido oral: sachets de 20mg y 40mg.
Forma de dosificacion oral solida: 10mg, 20mg y 40mg.

La 6a edicion de la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales para Nifios, de la OMS incluye
el medicamento omeprazol en las siguientes presentaciones:

® Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). OMEPRAZOL [En linea]. [Fecha de consulta: ENERO 2018].
URL disponible en: http://www.aemps.gob.es/.
® Food and Drug Administration (FDA). Omeprazole/sodium bicarbonate) [En linea]. [Fecha de consulta: enero 2018]. URL disponible
en: http://www.accessdata.fda.gov.

AHFS Drug Information. Omeprazol. [Internet]. [Fecha de consulta: enero 2018]. URL disponible en:
www.medicinescomplete.com/mc/ahfs/current/a393050.htm?q=OMEPRazole&t=search&ss=text&tot=134& p=1#_hit
8 World Health Organization (WHO) WHO model list of essential medicines - 20th edition. March 2017 [Fecha de consulta: ENERO
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:
ENERO 2018]; URL disponible en: http://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/ 6th_EMLc2017.pdf?ua=1
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Polvo para liquido oral: sachets de 20mg y 40mg.
Forma de dosificacion oral solida: 10mg, 20mg y 40mg.

En estas listas el término “forma de dosificacion solida” se refiere a las tabletas o capsulas u
otras formas de dosificacién solidas tales como “melts” que son preparaciones de liberacion
inmediata. Implica que no hay diferencia en la eficacia clinica o la seguridad entre las formas
de dosificacién disponibles, por lo que los paises deben elegir la forma o las formas que se
enumeran en funcion de la calidad y la disponibilidad. El término “forma de dosificacion sélida”
nunca esta destinado a permitir ningun tipo de tabletas de liberacion prolongada.

AGENCIAS REGULADORAS

Registros de Omeprazol en las diversas agencias reguladoras™®

AGENCIA PRINCIPIO ACTIVO PRESENTACION
Espafa Omeprazol Céapsula dura gastrorresistente
Cépsula de liberacion retardada
Omeprazol - —
EE.UU. Ta}bleta dg Ilbera.c’lon. retardgda
Omeprazol, bicarbonato de sodio Capsula Ilbergcmn mmed!ata —— -
' Para suspension oral de liberacién inmediata
. Granulos con recubrimiento entérico en capsulas
Australia Omeprazol — —
Tableta con recubrimiento entérico
Bélgica Omeprazol Cépsula gastrorre§istente
Tableta gastrorresistente
Canada Omeprazol Cépsula de liberacion retardada
Francia Omeprazol Cépsula gastrorresistente
Italia Omeprazol Cépsula dura gastrorresistente
Reino Unido Omeprazol Cépsula de liberacion modificada
Tableta gastrorresistente
Korea Omeprazol Granulos con recubrimiento entérico en capsulas
CONCLUSION

En base a la revision y analisis de la evidencia cientifica respecto al medicamento Omeprazol
20mg tableta para la indicacion solicitada, el Equipo Técnico acuerda modificar en el Petitorio
Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME) la forma farmacéutica a Omeprazol
20mg tableta de liberaciébn modificada.

1 Centro Nacional de Documentacién e Informacién 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



