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Resumen

Evidencia que promueve Confianza

Tecnologias evaluadas

Flavoxato, oxibutinina, tolterodina, solifenacina, darifenacina
y mirabegron

Poblacién

Poblacién con incontinencia urinaria de urgencia, inclusive
aguella que padece de incontinencia mixta.

Perspectiva

La perspectiva usada es la del Sistema General de
Seguridad Social en Salud (SGSSS), correspondiente a las
tecnologias y gastos médicos incorporados en el Plan de
Beneficios de salud con cargo de la UPC

Horizonte temporal

El horizonte temporal de este AIP en el caso base
corresponde a un afio. Adicionalmente, las estimaciones del
impacto presupuestal para los afios 2 y 3.

Costo de compra de cada uno de los medicamentos
involucrados en los esquemas de tratamiento.

Fuente de costos

Sistema de informacion de Precios de Medicamentos
(SISMED) y Comisibn Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos.

Escenarios

Acorde a la distribucién observada en las ventas al SISMED:
Flavoxato, tableta 1%, Oxibutina, tableta de liberacion
sostenida 8%, Oxibutina, tableta 19%, Oxibutina, jarabe
1%, Tolterodina, tableta 65%, Darifenacina, tableta de
liberacion 6% para el primer afio, con ajustes de sustitucion
menores en los afios 2y 3.

Resultados

Impacto presupuestal en el escenario 1 para el afio 1 en
$75.274.173.585,89 con un incremento en el afio 2 de
$6.341.738.163,85 y para el afio 3 en $ 6.829.043.120,27.

Para el escenario dos los incrementos marginales del afio 2
correspondiente $ 3.601.684.481,05y de $ 2.353.891.669,42
para el tercer afo.
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Introduccion

El analisis de impacto presupuestal (AIP) de medicamentos anticolinérgicos para pacientes
con incontinencia urinaria de urgencia en Colombia, se desarrollé en el marco del
mecanismo técnico-cientifico para la ampliacion progresiva del Plan de Beneficios en Salud
con cargo a la UPC (PBSUPC) y la definicion de la lista de exclusiones, establecido en el
articulo 15 de la Ley 1751 de 2015 (1). Estas tecnologias fueron seleccionadas por la
Direccion de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud del Ministerio de
Salud y Proteccion Social (MinSalud), y remitidas al Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en
Salud (IETS) para su evaluacion.

La incontinencia urinaria o perdida involuntaria de orina es causada por la pérdida del
control de la vejiga (1). Este problema de alta ocurrencia en la poblacién general no cuenta
con una prevalencia bien establecida (2,3), se estima que cerca de la mitad de los pacientes
con problemas de vejiga nunca consultan esta condicion con su médico tratante, aspecto
por el cual no es tratada ni registrada (1).

Por otra parte, si se conoce que el mayor nimero de casos de incontinencia urinaria se
presentan en la poblacion adulta y en mayor proporcién en el sexo femenino durante el
embarazo, el parto o la menopausia; llegando a considerarse el doble de frecuencia en sexo
femenino frente al masculino (1,2,4).

La incontinencia urinaria suele clasificarse en cuatro tipos de acuerdo a la posible causal

asociada a esta condicion(1,3):

- Incontinencia de esfuerzo, como aquella donde la vejiga no puede controlar el aumento
de presion ante el ejercicio, la tos o los estornudos; este tipo de incontinencia es mas
frecuente en hombres que han tenido cirugia de préstata.

- Incontinencia de urgencia, es causada por la contraccién subita e involuntaria de la
vejiga.

- Incontinencia mixta, es aquella donde se combina la incontinencia de esfuerzo y de
urgencia, este tipo de incontinencia es mas frecuente en las mujeres en edad adulta.

- Incontinencia funcional, como aquella incapacidad para retener la orina por razones
distintas neuropaticas asociadas a otra condicién de salud

Asi mismo, el tratamiento de esta condicion depende principalmente del tipo de
incontinencia urinaria, la causa de la misma y las condiciones del paciente. Dentro de las
alternativas de tratamiento se listan: la rehabilitacion del musculo pélvico, tratamiento
dirigido a las mujeres jovenes; las terapias comportamentales, a fin de asumir habitos que
favorezcan la recuperaciéon del control de vejiga; las terapia farmacolégicas y finalmente,
las intervenciones quirargicas (1).

En el caso de la incontinencia urinaria de urgencia y mixta, una de las alternativas usadas
en la primera y segunda linea son los esquemas farmacolégicos (4). El principal grupo de
medicamentos son los agentes antiespasmaodicos y anticolinérgicos agrupados por la
clasificaciébn Anatdémica, Terapéutica y Quimica (ATC por sus siglas en ingles) de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) con el cédigo GO4BD. Actualmente, este grupo
de medicamentos no es parte del Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC
(PBSUPC).
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Por lo anterior, el alcance de este andlisis de impacto presupuestal es determinar el
esfuerzo presupuestal necesario para incorporar este grupo de medicamentos al PBSUPC,
excluyendo asi estos medicamentos de las Prestaciones No Incluidas en el PBSUPC.

Para el desarrollo de este documento se realiz6 una revision de literatura, la consulta de
registros nacionales y la consulta a expertos clinicos; con el fin de identificar la prevalencia
de la incontinencia urinaria de urgencia, la frecuencia y costos asociados a eventos
adversos, y a la estimacion de los posibles escenarios de adopcion de estas tecnologias
sanitarias al ser financiadas en el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC. Para
determinar el precio de las tecnologias, se consulté como fuente primaria el Sistema de
informacion de. Precios de Medicamentos (SISMED) y finalmente, los posibles impactos
presupuestales para en el Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS)
colombiano.

A continuacion, se describe la metodologia y los resultados para cada una de las etapas
del AIP, iniciando por los insumos, seguido por el método y finalmente, los resultados
obtenidos.

1. Tecnologias evaluadas

1.1. Tratamiento actual

Actualmente no existen alternativas farmacoldgicas u otro tipo de intervencién dirigida al
tratamiento de la incontinencia urinaria de urgencia, en el Plan de Beneficios en Salud con
cargo a la Unidad de Pago por Capitacion (UPC). Incorporacion reglamentada por la
Resolucion 6408 de 2016 del Ministerio de Salud y Proteccién Social. De este modo, el
presente AIP no incorpor6 costos asociados al tratamiento actual.

1.2. Tecnologia evaluada

Los medicamentos evaluados son los agentes antiespasmodicos y anticolinérgicos
agrupados por la clasificacion Anatomica, Terapéutica y Quimica (ATC) con el codigo
G04BD que cuenten con registro sanitario vigente en Colombia. Este grupo incluye los
principios activos: flavoxato, oxibutinina, tolterodina, solifenacina, darifenacina y
mirabegroén.

A continuacién, se presenta una descripcion de cada uno de estos principios activos
incorporando dosificacion para el tratamiento de incontinencia urinaria de urgencia,
indicacién aprobada por Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamento (INVIMA) y
algunas consideraciones especiales para su prescripcion.

1.2.1. Flavoxato (G04BD02)

El flavoxato es un antiespasmaodico indicado en el tratamiento sintomético de disuria,
urgencia, nocturia, dolor suprapubico, frecuencia e incontinencia debido a una variedad de
condiciones uroldgicas (5).

Este medicamento se presenta como tabletas de 200 mg para administracién via oral; la
dosis usual es 100 a 200 mg de 3 a 4 veces al dia (6).

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202. www.iets.org.co

Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100 E-mail contact




IETS

Instituto de Evaluacion . . .
. : Evidencia que promueve Confianza
Tecnoldgica en Salud

El flavoxato debe emplearse con precaucién en pacientes con delirio o alto riesgo de delirio,
y en hombres con sintomatologia en el tracto urinario inferior o hiperplasia benigna de
prostata; se encuentra contraindicado en pacientes con estenosis pilérica y tendencia a
atonia intestinal, glaucoma, funcién renal disminuida, hemorragia intestinal, embarazo y
nifos menores de 12 afios. Puede ser necesario hacer seguimiento a la presion
intraocular.(5,7).

En latabla 1 del anexo 1, se encuentran los registros sanitarios vigentes para este principio
activo indicando su forma farmacéutica, presentacion comercial, indicacion vy titular.

1.2.2. Oxibutinina (G04BD04)

Es un agente antiespasmadico y anticolinérgico indicado para el manejo de la frecuencia
urinaria, urgencia e incontinencia en trastornos vesicales neurogénicos y en la inestabilidad
idiopatica del detrusor; ademas tiene uso adjunto a la terapia no farmacoldgica para la
enuresis nocturna (8).

Este medicamento se encuentra en presentacién de tabletas de liberacion sostenida,
tabletas de liberacion inmediata y jarabe; la dosis usual de las formas de liberacién
sostenida son 5 a 10 mg/dia siguiendo titulacién de la dosis hasta un maximo de 30 mg; la
dosis usual para las formas de liberacién inmediata y jarabe son 5 mg al dia con ajuste
hasta maximo 20 mg al dia (6).

La oxibutinina debe emplearse con precaucion en pacientes con delirio o alto riesgo de
delirio, en hombres con sintomatologia en el tracto urinario inferior o hiperplasia benigna de
préstata, y en pacientes con enfermedad hepatica o renal; se encuentra contraindicado
durante el embarazo y en pacientes con glaucoma, colitis ulcerativa o miastenia grave.
Deben monitorizarse al inicio del tratamiento, signos anticolinérgicos sobre el sistema
nervioso central, como alucinaciones, agitacion, confusion y somnolencia. (5,7).

En la tabla 2 del anexo 1, se encuentran los registros sanitarios vigentes para este principio
activo indicando su forma farmacéutica, presentaciéon comercial, indicacion y titular.

1.2.3. Tolterodina (G04BDOQ7)

La tolterodina es un agente anticolinérgico oral indicado para el tratamiento de la
incontinencia de urgencia (5).

Este medicamento se encuentra disponible como tabletas de liberacién inmediata, capsulas
de liberacion sostenida y capsulas de liberacion retardada; la dosis usual para las formas
de liberacion inmediata es 2 mg cada 12 horas, la cual se disminuye de acuerdo a tolerancia
al tratamiento; la dosis usual para las formas de liberacion prolongada y/o sostenida es 4
mg al dia; se requiere ajuste de dosis en nifios menores de 5 afos, y pacientes con
enfermedad hepética o renal (6).

Debe emplearse con precaucion en pacientes con delirio o alto riesgo de delirio, en hombres
con sintomatologia en el tracto urinario inferior o hiperplasia benigna de prostata, y en
pacientes con enfermedad hepatica o renal; se encuentra contraindicado en pacientes con
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retencién urinaria, glaucoma de angulo estrecho no controlado, obstruccién gastrointestinal,
retencidn gastrica, enfermedad hepatica severa, y durante la lactancia (5,7).

En la tabla 3 del anexo 1, se encuentran los registros sanitarios vigentes para este principio
activo indicando su forma farmacéutica, presentacion comercial, indicacion vy titular.

1.2.4. Solifenacina (G04BD08)

La solifenacina es un agente antimuscarinico indicado en el tratamiento de la frecuencia
urinaria, la urgencia y la incontinencia en la inestabilidad del detrusor (8).

Este medicamento se encuentra disponible en forma de tabletas de 5 y 10 mg para
administracién via oral; la dosis usual es 5 mg una vez al dia, aumentando a 10 mg al dia
en caso de ser necesario (8).

Debe emplearse con precaucion en pacientes con delirio o alto riesgo de delirio, en hombres
con sintomatologia en el tracto urinario inferior o hiperplasia benigna de préstata, y en
pacientes con insuficiencia renal grave o insuficiencia hepatica moderada en tratamiento
simultdneo con un inhibidor potente de cyp3a4, por ejemplo, ketoconazol. La solifenacina
estd contraindicada en pacientes con retencion urinaria, trastornos gastrointestinales
graves (incluyendo megacolon téxico), miastenia gravis o glaucoma de angulo estrecho y
en pacientes que presentan riesgo de estas patologias; asi como en pacientes con
insuficiencia hepética grave. Deben monitorizarse al inicio del tratamiento, signos
anticolinérgicos sobre el sistema nervioso central, como alucinaciones, agitacion, confusion
y somnolencia (5,7).

En la tabla 4 del anexo 1, se encuentran los registros sanitarios vigentes para este principio
activo indicando su forma farmacéutica, presentacion comercial, indicacion vy titular.

1.2.5. Darifenacina (G04BD10)

La darifenacina es usada en el manejo de la frecuencia urinaria, la urgencia y la
incontinencia en la inestabilidad del detrusor (8).

Se administra via oral como hidrobromuro, pero las dosis se describen en términos de la
base: la darifenacina bromhidrato 8,9 mg es equivalente a aproximadamente 7,5 mg de
darifenacina. La dosis inicial habitual es el equivalente de darifenacina 7,5 mg una vez al
dia; después de 2 semanas de tratamiento esto puede ser aumentado a 15 mg una vez al
dia si es necesario. La dosis debe ajustarse con precaucién en pacientes que estan en
tratamiento concomitante con inhibidores del citocromo P450 (5,8).

Este farmaco debe emplearse con precaucion en pacientes con delirio o alto riesgo de
delirio; se encuentra contraindicado en pacientes con retencion urinaria o gastrica o con
glaucoma de &ngulo estrecho no controlado, con hiperplasia prostética e insuficiencia
cardiaca no controlada o descompensada. Deben monitorizarse al inicio del tratamiento,
signos anticolinérgicos sobre el sistema nervioso central, como alucinaciones, agitacion,
confusién y somnolencia. (5,7).
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En latabla 5 del anexo 1, se encuentran los registros sanitarios vigentes para este principio
activo indicando su forma farmacéutica, presentacion comercial, indicacion vy titular.

1.2.6. Mirabegrén (G04BD12)

Medicamento indicado para el tratamiento de la disfuncion del musculo vesical por
hiperactividad, con sintomas de incontinencia urinaria de urgencia, urgencia y frecuencia
urinaria (5).

El mirabegrén se encuentra disponible como tabletas de liberacion controlada de 25 mg y
50 mg; se administra via oral a una dosis de 25 mg una vez al dia, siendo est4 titulada de
acuerdo a tolerancia (6).

Este medicamento debe emplearse con precaucion en pacientes con tension arterial
elevada y debe monitorearse dicha condicién frecuentemente; se encuentra contraindicado
Hg en pacientes con hipertension grave no controlada, definida como presién arterial
sistélica 2180 mm y/o presion arterial diastolica 2110 mm Hg. (5,7).

En la tabla 6 del anexo 1, se encuentran los registros sanitarios vigentes para este principio
activo indicando su forma farmacéutica, presentacion comercial, indicacion vy titular.

2. Insumos y métodos

A continuacion, se presenta los supuestos, pardmetros y métodos utilizados para el modelo
de estimacion del impacto presupuestal.

2.1. Perspectiva
La perspectiva usada es la del Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS),
siguiendo las recomendaciones del manual para la elaboracion de andlisis de impacto

presupuestal del IETS (9). De forma especifica este analisis corresponde a las tecnologias
y gastos médicos incorporados al Plan de Beneficios en Salud con cargo de la UPC.

2.2.  Horizonte temporal

El horizonte temporal de este AIP en el caso base corresponde a un afio. Adicionalmente,
se reportan las estimaciones del impacto presupuestal para los afios 2 y 3, bajo el supuesto
de la incorporacién de los medicamentos evaluados para el Plan de Beneficios con cargo a
la UPC en el afio 1.

2.3. Poblacion total

Para el desarrollo del AIP se parte de la poblacion general afiliada al SGSSS colombiano
sin distincion de sexo o edad.

2.4. Poblacion objeto de analisis
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Se delimita la poblacion total a aquellos que tiene la condicién de incontinencia urinaria de
urgencia, incluyendo los que padecen incontinencia urinaria mixta. Para lo cual, se efectu6
una busqueda de prevalencias y proporciones en guias de practica clinica, revision de
literatura especializada, busqueda registros administrativos y consulta a expertos clinicos.
A continuacion, en la Tabla 1 se menciona el método de realizado y los hallazgos obtenidos
en cada una de las etapas.

Tabla 1. Hallazgos epidemiol6gicos en guias de practica clinica.

GUIAS INTERNACIONALES

Urinary Cerca de 11 millones de
Incontinence  in Agency estadunidenses padecen
. Healthcare o
Adults: Clinical Research  and Publicacion institucional = de incontinencia urinaria,
1 0,
PrqcUc_e Quality - 1996 el _85A) de estos son
Guideline Update mujeres.

Schroder A, Abrams P, Prevalencia entre el 5%
Andersson K-E, Artibani al 69% en poblacion
W, Chapple CR, Drake femenina y del 1 al 30%
MJ, et al. en los varones.

Guia clinica sobre = European
la incontinencia Association  of
urinaria. Urology — 2010

No se identificd guias de practica clinica nacionales para incontinencia urinaria.
- Revisién de literatura

El algoritmo de busqueda presentado a continuacién se complementd con expansion de
términos controlados, identificadores de campo, truncadores, operadores de proximidad y
operadores booleanos. Las busquedas se realizaron en julio de 2017, sin filtros, ni
restriccion de idioma. En el anexo 2 se encuentran las estrategias de busqueda para cada
una de las bases de datos consultadas:

e Google Colombia
e Epistemonikos

Para el desarrollo de la busqueda, inicialmente se identificaron los términos clave en
lenguaje natural a partir de la pregunta de evaluacion. Con base en los términos detallados
en el Anexo 2 se disefié una estrategia de basqueda genérica. La sintaxis de busqueda se
compuso de vocabulario controlado y lenguaje libre, considerando sinénimos, abreviaturas,
acrénimos, variaciones ortograficas y plurales.

A continuacion, en la

Tabla 2 se presentan el resumen de la informacién epidemioldgica, el tipo de estudio, la
poblacion y su fuente de informacion.
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Tabla 2. Hallazgos de la consulta de literatura especializada.

Hallazgos

Fuente

o fuente
Mujeres con exceso de Incont!nencia urinaria de urgencia
E . . - Ningun caso (n=63) Carrefio vy
studio de corte peso del &rea urbana de cols.. 2015
transversal Edad: itcdai‘;?]r:?jggje afios Incontinencia qrinaria mixta (10)
) - Prevalencia de 11,1 % (n=63)
Estudio de corte Mujeres en edad fértil de Incontinencia qrinaria de urgencia Carrefio y
transversal Bucaramanga - Prevalencia de 11,3 % (IC 95 %: 4,2- | cols., 2014
Edad: 10-49 afios 18,3) (n=80) (11)
Adultos mayores del Incontinencia qrinaria de urgencia )
Estudio de corte municipio de Sabaneta, - Prevalencia de 32,3 % (n=123) ?ggelzoﬁy
transversal Edad: mgquﬁgudlg 67 afios Incontinencia qrinaria mixta (12)
) - Prevalencia de 29,0 % (n=123)
Revision Incontinencia urinaria de urgencia® Milsom vy
sistematica Adultos - Prevalencia de 15-36,4 % (n=50 | Cols., 2014
estudios) (13)
Revision de Incontinencia urinaria de urgencia
literatura - Prevalencia de 1-7 % (n=NR)
(publicacion Muieres ICUD-EAU
sugerida por I Incontinencia urinaria mixta 2013 (14)
expertos - Prevalencia de 7,5-25 % (n=NR)
clinicos)
Incontinencia urinaria de urgencia
- Estudio N° 1
> 60 afos: prevalencia de 34,9 %
(n=NR)
- Estudio N° 2
> 65 afios: prevalencia de 52,2 %
(n=589)
Revision de - EstudioN° 3
literatura > 70 afos: prevalencia de 17,4 %
(publicacion Hombres (n=2087) ICUD-EAU
sugerida por - Estudio N° 4 2013 (14)
expertos > 70 afos: prevalencia de 70,8 %
clinicos) (n=171)
- EstudioN°5
= 18 afios: prevalencia de 22,2 %
(n=19165)
- EstudioN° 6
> 18 afos: prevalencia de 58 %
(n=482)
- Estudio N° 7

! Estos datos son presentados por una revision sistematica en la que se incluyeron estudios que contenian
datos de prevalencia para adultos con incontinencia urinaria de urgencia, adultos con vejiga hiperactiva con
incontinencia urinaria de urgencia, adultos con vejiga hiperactiva sin incontinencia urinaria de urgencia, adultos
con incontinencia urinaria mixta, y adultos con incontinencia urinaria de estrés.
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Hallazgos

19-44 afios: prevalencia de 68,2 %
(n=NR)

45-64 afos: prevalencia de 59,3 %
(n=NR)

> 65 afios:
(n=NR)

> 80 afios:
(n=NR)
Estudio N° 8
> 18 anos: prevalencia de
(n=21590)

18-34 afios: prevalencia de 30,0 %
(n=21590)

35-44 afios: prevalencia de 35,4 %
(n=21590)

45-54 afios: prevalencia de 38,9 %
(n=21590)

55-64 afios: prevalencia de 46,8 %
(n=21590)

65-74 afios: prevalencia de 53,8 %
(n=21590)

> 75 afios: prevalencia de
(n=21590)

prevalencia de 54,2 %

prevalencia de 65,9 %

44,6 %

56,3 %

‘ Fuente

Revision de
literatura
(publicacién
sugerida por
expertos
clinicos)

Adultos de ambos sexos

Vejiga hiperactiva

Prevalencia global de 6-32 % (n=15
estudios poblacionales, 913-162906
participantes)z.

Se han reportado estimaciones de
prevalencia de 2-53 %. La mayoria
de estudios sobre vejiga hiperactiva
han reportado estimaciones de
prevalencia entre 10-20 %, y los
articulos mas citados estiman una
prevalencia entre 12-17 %.

- Incidencia de 3,7-8,8 % (n=7

estudios longitudinales).

ICUD-EAU
2013 (14)

n: tamafio de muestra; NR: no reportado.

Por otra parte, en la basqueda de literatura especializada no se identificé dato la frecuencia

de pacientes con
farmacoldgico.

- Busqueda de registros administrativos

incontinencia urinaria de urgencia que

requieren

tratamiento

Se efectud una consulta en los Registros Individuales de Prestacion de Servicios de Salud
(RIPS) con los cédigos de la Clasificacion Internacional de Enfermedades en su décima

edicion (CIEL0):

e N393 - Incontinencia urinaria por tension

2 Sin embargo, las estimaciones de la prevalencia de vejiga hiperactiva son mas pequefias en muchos estudios recientes.

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

www.iets.org.co

E-mail contacto@iets.org.co



IETS

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud®

e N394 - Otras incontinencias urinarias especificadas
e Q823 - Incontinencia pigmentaria
e R32X - Incontinencia urinaria, no especificada

El nimero de casos registrados para los ultimos dos afios en esta fuente de informacion
fueron:

Tabla 3. NUmero de casos registros en RIPS

Edad segin la Afio 2014 Afio 2015 Afio 2016* Afio 2017+
UPC Nacional
0a 1 afos 60 65 48 38 13 3
1a4afios 628 367 544 316 407 257 75 41
5a 14 afos 2081 | 1664| 1.820| 1.350| 1.321 962 301 194
15 a 44 afios 19482 | 1564 | 15581 | 1.205 | 11.260 966 | 2.814 203
45 a 59 afos 30415 | 1460 | 24585 | 1.241| 18712 995 |  4.287 161
60 afios y mas 22105 | 5242 | 17.034| 3.892| 15219 | 3400 3.178 613
F: femenino, M: masculino *Periodos parciales

- Consulta a expertos

La informacién obtenida de la bdsqueda de la literatura especializada fue presentada a los
expertos clinicos a fin de obtener su validacion ante la escasa informacion local para
establecer una prevalencia a la poblacién en general. Como aclaracién inicial, los expertos
clinicos ratifican la posibilidad de subregistro, hallazgo que concuerda con algunas
afirmaciones encontrada en la busqueda de literatura (2,3). Luego de una pequefa
disertacién, los expertos estiman que alrededor del 30% de la poblacion general
colombiana, padece de incontinencia de urgencia o0 mixta.

También reafirmaron otros hallazgos de la literatura (1,2,4), al indicar que la prevalencia
de enfermedad aumenta con la edad y es mas frecuente en el sexo femenino.

Pese a no encontrar un referente en la basqueda de literatura, los expertos clinicos en
consenso afirman que alrededor del 80% al 90% de la poblacién con incontinencia urinaria
de urgencia o mixta, deben recibir tratamiento farmacol6gico. Esta conclusion y sus
predecesoras son parte integral del anexo 2. Acta de la reunidn celebrada el pasado 25 de
julio de 2017.

- Discusion y decision

Los expertos clinicos al valorar la informacién encontrada en la busqueda sisteméatica de
literatura encontraron adecuada la proporcién del 30% para estimar la poblacion con
incontinencia urinaria de urgencia o mixta. Sin embargo, como se observa en los hallazgos
de la literatura y como lo resaltan los expertos clinicos, esta prevalencia no se distribuye
uniforme entre sexos y los diferentes segmentos etarios.
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Para suplir esta ausencia de informacion epidemiolégica, el registro administrativo en RIPS
permite identificar la distribucion de los casos registros de incontinencia por edad y sexo,
con este fin en las ilustraciones 1 a 4, se presenta la distribucion de casos de incontinencia
urinaria distinguiendo por estos dos criterios. En estas ilustraciones se ratifica lo
mencionado en la literatura especializada (1,2,4), al evidenciar una mayor prevalencia en
el sexo femenino y una mayor concentracién a medida que aumenta la edad.

llustracion 1. Namero de personas registradas en RIPS en el afio 2014

B MASCULINO m® FEMENINO

De 60 y mas
De 45 a 59 afios
De 15 a 44 afios
De 05 a 14 afios
De 01 a 04 afios

De 0 a antes de 1 afo

310 210 110 10 90 190 290

Cientos

llustracion 2. Namero de personas registradas en RIPS en el afio 2015

B MASCULINO ™ FEMENINO

De 60 y mads 3.892
De 45 a 59 afios 1.241
De 15 a 44 afios 1.205
De 05 a 14 afios 1.350
De 01 a 04 afos

De 0 a antes de 1 afio

25.000 15.000 5.000 5.000 15.000 25.000
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llustracion 3. Numero de personas registradas en RIPS en el afio 2016

B MASCULINO = FEMENINO

De 60 y mas 3.409 15.219
De 45 a 59 afios 18.712
De 15 a 44 afos
De 05 a 14 afios
De 01 a 04 afios

De 0 a antes de 1 afio

20.000 15.000 10.000 5.000 0 5.000 10.000 15.000 20.000

llustracion 4. Numero de personas registradas en RIPS en el afio 2017

B MASCULINO = FEMENINO

De 60y mas
De 45 a 59 afios
De 15 a 44 afos
De 05 a 14 afios

De 01 a 04 anos

De 0 a antes de 1 afio

4.500 3.500 2.500 1.500 500 500 1.500 2.500 3.500 4.500

A partir de esta distribucion en RIPS, se puede inferir la Tabla 4 de prevalencia diferenciada
por sexo y grupo de edad, que en sumatoria corresponde al 30% estimado por los expertos
clinicos sobre la poblacién general.
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Tabla 4. Prevalencia ponderada por RIPS

Edad de la UPC Casos por cada 1.000 habitantes

Femenino Masculino
De 0 a antes de 1 afio 0,213 0,169
De 01 a 04 afios 2,412 1,401
De 05 a 14 afos 8,070 5,986
De 15 a 44 afos 69,091 5,343
De 45 a 59 afios 109,018 5,503
De 60 y mas 75,534 17,258

Frente al refinamiento poblacion para identificar aquella poblacién con incontinencia urinaria
de urgencia o mixta que requiere tratamiento farmacolégico, el Unico dato obtenido surgioé
de la consulta de expertos clinicos. En consenso, los expertos clinicos indicaron un rango
entre 50% al 70% para este refinamiento, se opta por calcular el AIP con un refinamiento
del 60% como proporcién media entre el rango dado.

Es adecuado mencionar que, por cobertura efectiva, los expertos clinicos estiman que el
20% de la poblacion con la condicibn de salud no obtiene tratamiento por aspectos
culturales. La poblacion colombiana considera vergonzosa la incontinencia urinaria y no la
consulta con profesionales de la salud.

2.5. Tratamientos

Como se mencioné previamente, los medicamentos evaluados son los agentes
antiespasmadicos y anticolinérgicos agrupados por la clasificacion ATC4: G04BD. Dado
gue comparten la mayoria de sus caracteristicas fisicoquimicas, los eventos adversos son
similares entre los medicamentos con principios activos de: flavoxato, oxibutinina,
tolterodina, solifenacina, darifenacina y mirabegrén.

Como resultado de la consulta de literatura especializada se obtuvo la Tabla 5, la cual
sintetiza los eventos adversos y su probabilidad de ocurrencia, para cada uno de los
medicamentos evaluados.

Tabla 5. Eventos adversos de las tecnologias evaluadas.

Medicamento

Flavoxato i Tolterodina | Solifenacina Darifenacina .
Evento adverso . cloruro : - Mirabegron
hidrocloruro (oral y tartrato succinato hidrobromuro )
(oral) transdérmica) (oral) (oral) (oral)
Eritema en el -
sitio de - - - - -
aplicacion
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TEVE Oxibutinina

Evento adverso . cloruro
hidrocloruro
(oral y

(Ezl) transdérmica)

Evidencia que promueve Confianza

Medicamento

Tolterodina

tartrato
(oral)

Sl CHEES
succinato
(oral)

Darifenacina
hidrobromuro
(oral)

Mirabegron
(oral)

Rash en el sitio -
de aplicacion ) ) ) ) )
Prurito en el sitio -
de aplicacion ) ) ) ) )
Oral: 8,7-15,1
Constipacion - % Topica: 1,3 6-7 % 5,4-13,4 % 14,8-21,3 % -
%
Diarrea - 6,5-7,9 % - - - -

Gastroenteritis - 2,1% - - - -

Indigestion - 4.5-6 % - - - -
Nausea - 45-11,6 % - - - -
Dolor abdominal - - 3-5% - - -
Oral: 34,9-
Xerostomia . [2:4 % 23-35% | 10,9-27,6 % | 18,7-353% :
Topica: 1,9- ! ! ! !
7,5 %
Infecmo_n dgl ) - ) . . 2.9-5.9 %
tracto urinario
Nasofaringitis - - - - - 3,5-3,9%
. -8 0, . 0,

Dolor de cabeza - % Silé;:’i,ss o//‘; |1_||576 gjo - Hasta 6,7 % | 2,1-4,1%

Somnolencia - 5,6-14,1 % - - - -

Confusién - 1-<5% - - - -
Hipertension - - - - - 7,5-11,3 %

Oral: 5-16,6
Discinesia - % Topica: 2,8 - - - -
%

Vision borrosa - 4,3-9,6 % - - - -
Ojos secos - 2,5-3,1% - - - -
Accidente i - i ) ) 0.4 %

cerebrovascular
Cancer - - - - - 0,1-1,3%
Micosis - Ll: 1-<5% - - - -

Fuente: Micromedex® 2017 (15).

En la reunidn con los expertos clinicos se solicitdé confirmacién de los eventos adversos mas
probables al uso de estos medicamentos y el tratamiento adecuado para cada uno de ellos.
A partir de la Tabla 5, los expertos indicaron que los eventos mas comunes en la poblacion
colombiana son: constipacion, xerostomia y ojo seco. También indicaron que estos eventos
adversos no eran tratados, si el paciente no toleraba estos eventos adversos se generaba
el abandono del tratamiento y el reemplazo el esquema del tratamiento.

Con esta conclusién de los expertos clinicos solo limita el andlisis el costo de adquisicion
de cada una de las terapias farmacolégicas, dado que los otros servicios conexos al
tratamiento de la incontinencia urinaria ya son financiados En el Plan de Beneficios con
cargo a la UPC. A continuacion, en la tabla se lista las tecnologias costeadas, su unidad de

medida y la frecuencia de uso.
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Nombre de

Descripcién (unidades, frecuencia, tiempo)

tecnologia tecnologia

Flavoxato Tableta de 100 a 200 mg de 3 a 4 veces al dia

Oxibutinina Tableta de liberacion sostenida entre 5 a 10 mg/dia

. Jarabe y tableta de liberacion no modificada de 5 mg/dia
Tecnologias - —— .
. Tableta de liberacion inmediata es 2 mg/12 horas
evaluadas Tolterodina . L ; .
Tableta liberacion prolongada o sostenida es 4 mg/ dia

Solifenacina | Tableta en dosis de 5mg/dia

Darifenacina | Tableta en dosis de 7.5mg/dia

Mirabegrén Tabletas de liberacion controlada de 25 mg/dia

2.6. Métodos de costeo y costos

Para los costos de los medicamentos se usé como fuente la base de datos del Sistema de
Informacion de Precios de Medicamentos (SISMED) para el afio 2016 (enero-diciembre),
tomando como base de andlisis el canal institucional-laboratorio. De dicha base, se obtiene
el precio ponderado por la participacion de cada una de las presentaciones comerciales, la
cual se sintetiza en el precio de la unidad minima de dispensacion.

También, se reviso6 la Circular 01 de 2017 de la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos (CNPMDM) con el fin de identificar si a la fecha
existia un precio maximo regulado de algunas de las alternativas a evaluar. Esta propuesta
de célculo siguio las recomendaciones del manual metodoldgico del IETS (9).

- Resultados

Al efectuar un promedio ponderado por principio activo, forma farmacéutica vy
concentracién, como se evidencia en la Tabla 6, los principios activos solifenacina y
mirabegron no reportan ventas en el canal institucional en los udltimos tres afios. Este
resultado fue consultado con los expertos clinicos quienes confirmaron que estos
medicamentos no se encuentran disponibles en el mercado nacional y no son parte de la
practica clinica colombiana, pese a contar con un registro sanitario vigente.

Tabla 6. Precios promedio por medicamentos

2015 ‘ 2016 2017

Medicamentos
Mayorista

Laboratorio ‘ Mayorista ‘ Laboratorio Mayorista Laboratorio ‘

Flavoxato (G04BD02)
| 200 mg | Tableta

Oxibutinina
(G04BD04) | 5 mg |
Tableta
Oxibutinina
(G04BD04) | 5 mg |
Tableta liberacion
modificada
Oxibutinina
(G04BD04) | 10 mg |
Tableta liberacion
modificada

$1.675,68 $ 769,68 $1.729,29 $ 790,37 $1.757,83 $ 737,93

$ 202,14 $41,52 $0,35 $ 39,51 $ 233,53 $42,42

$ 311,10 $ 79,30 $- $ 33,39 $- $ 140,00

$ 191,10 $ 188,25 $- $ 190,55 $- $ 184,35
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Medicamentos

Oxibutinina
(G04BD04) | 15 mg |
Tableta liberacién
modificada

2015

Laboratorio

Evidencia que promueve Confianza

2016

Mayorista ‘ Laboratorio

Mayorista

2017

Laboratorio

Mayorista

Oxibutinina
(G04BDO04) | 30/30
mg/ml | Jarabe

Oxibutinina
(G04BD04) | 60/60
mg/ml | Jarabe

Oxibutinina
(G04BDO04) | 120/120
mg/ml | Jarabe

$13.791,5

$15.028,3

$5.517,37

$11.204,4

$17.317,9

Tolterodina
(G04BDO07) | 1 mg |
Tableta

$-

$-

$-

$-

$-

Tolterodina
(G04BDO07) | 2 mg |
Tableta

$1.591,85

$ 115,64

$1.593,70

$ 130,25

$1.722,63

$ 133,87

Tolterodina
(G04BDO07) | 2 mg |
Tableta liberacion
modificada

$-

$-

$-

$-

$-

$ -

Tolterodina
(G04BD07) | 4 mg |
Tableta liberacion
modificada

$3.020,69

$181,71

$2.757,71

$ 229,39

$2.762,67

$ 207,40

Solifenacina
(G04BD08) | 5 mg |
Tableta

Solifenacina
(G04BD08) | 10 mg |
Tableta

Darifenacina
(G04BD10) | 7,5 mg |
Tableta liberacion
modificada

$ 3.906,96

$ 297,02

$4.134,21

$ 317,82

$4.219,84

$ 265,64

Darifenacina
(G04BD10) | 15 mg |
Tableta liberacion
modificada

$ 4.645,33

$ 436,98

$5.232,45

$ 384,62

$5.297,64

$ 538,52

Mirabegron
(G04BD12) | 25 mg |
Tableta liberacién
modificada

Mirabegron
(G04BD12) | 50 mg |
Tableta liberacion

modificada

Otro hallazgo estuvo relacionado con el precio ponderado en el punto mayorista y
laboratorio, evidenciando que los precios mayoristas son sistematicamente menores que el
promedio de obtenido en el punto laboratorio, situaciébn un poco contradictoria si se
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considera a los laboratorios como un eslabdn previo en la cadena de distribucién frente a
los distribuidores mayoristas.

En promedio, los precios en el punto mayorista son 65% (55%, 94%) mas bajos que el
precio promedio ponderado en punto laboratorio, esta situacion puede explicarse si los
distribuidores mayoristas efectdan importacion directa de los medicamentos y su volumen
de venta puede generar economias de escala que puedan favorecer a la disminucion de
precio.

Con el fin de aclarar esta diferencia y comprobar la anterior hipétesis, se procedié a calcular
la participacion entre estos dos eslabones de la cadena en el canal institucional tomando
las unidades farmacéuticas reportadas al SISMED para el afio 2016. Como resultado en la
llustracion 5, se observa que la mayor parte del mercado institucional es abastecido por los
distribuidores mayoristas, convirtiéndose en el agente predominante en este canal
financiado con recursos publicos.

llustracion 5. Abastecimiento del mercado institucional segun el punto de distribucion

Darifenacina (GO4BD10) | 15 mg | Tableta... ¥t

Darifenacina (G04BD10) | 7,5 mg | Tableta... J{e}A
Tolterodina (G04BD07) | 4 mg | Tableta...
Tolterodina (G04BD0Q7) | 2 mg | Tableta 32%
Oxibutinina (G04BD04) | 120/120 mg/ml | Jarabe 58%
Oxibutinina (G0O4BD04) | 10 mg | Tableta...

Oxibutinina (G04BD04) | 5 mg | Tableta...

Oxibutinina (G04BD04) | 5 mg | Tableta 16%

Flavoxato (G04BDO02) | 200 mg | Tableta 32%

0

X

10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

M Laboratorio M Mayorista

Por lo anterior, y luego de confirmar que algunas instituciones que cuentan con integracion
vertical desde la importacion del medicamento hasta su prescripcion estan efectuando los
reportes al SISMED como mayoristas, se decidié optar por el precio promedio en el canal
institucional a nivel mayorista, dado que este promedio es mas representativo para el
presente AIP.
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Al optar por el punto mayorista para efectuar el precio promedio de cada uno de los
medicamentos se encontrd una debilidad para estimar el precio maximo de venta, el precio
maximo es en promedio 115 veces mas alto que el precio ponderado medio para el
medicamento.

Para solucionar esta alta dispersion de los precios se opta por calcular el percentil 75% en
cada de uno de los medicamentos como precio maximo de venta para el presente modelo
de AIP, esta decision reduce la dispersion dejando una relacion promedio de 10 veces el
precio maximo frente al promedio. Por otra parte, se concluye que los datos atipicos que
superan esta medida de posicion son errores en el reporte al SISMED por parte de los
obligados a reportar. El calculo detallado de los precios para cada medicamento se
encuentra detallado en el Anexo 3.

3. Modelo

3.1. Datos del modelo

Para el desarrollo del modelo fueron utilizados los parametros que se muestran en la Tabla
7, la poblacion objetivo se determind con base en la consulta de expertos y refinada con los
casos registrados por el SISPRO.

Tabla 7. Datos del modelo AIP

Poblacion Pacientes con incontinencia urinaria de urgencia o mixta (30% de la
Objetivo poblacion general) que requiere tratamiento farmacol6gico (85% de
(CEILEGLREIEWERE |a poblacion con la condicion de salud).
3):
Costo total
tratamiento(s) No existen comparadores financiados en el Plan de Beneficios de
actual (por salud con cargo a la UPC
persona al afo):
Flavoxato, tableta de 200 mg 2 o 3/dia $ 865.454
Oxibutina, tableta de liberacion sostenida de 5 a 10 $ 69.017
Costo j[otal mg/dia
tratamiento(s) Oxibutina, tableta de 5 mg/dia $ 14.421
Bg(resv(?ng)glr ) Oxibutina, jarabe de 1 mg/ml, 5 mg al dia $ 82.761
: Tolterodina, tableta de 2 a 4mg/dia $ 79.593
Darifenacina, tableta de liberacién 7,5/15 mg/dia $ 125.000

Escenarios: en los escenarios propuestos se trata ilustrar la practica clinica habitual. Dado
que ninguno de los medicamentos se encontraba con financiamiento en el Plan de
Beneficios en salud con cargo a la UPC, no se espera una sustitucion terapéutica
significativa entre las diferentes opciones terapéuticas.

Para este fin, se efectu6 una revision de las ventas reportadas al SISMED a fin de identificar
la participacion del mercado, como se observa en
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llustracién 6 la tolterodina en tableta de liberacion prolongada es la alternativa terapéutica
de mayor uso, representando la mitad del mercado medido en unidades farmacéuticas
vendidas, seguido por oxibutinina tableta y tolterodina en tabletas.

Esta aproximacion al mercado fue presentada en la consulta de expertos quienes
concluyeron gque esta estimacién se ajusta a la practica clinica actual. Por lo anterior, los
escenarios propuestos estiman una participaciéon similar con un leve aumento a las
presentaciones farmacéuticas de liberacién prolongada para el segundo escenario, dado
que estos medicamentos tendrian una mayor preferencia de prescripcion de acuerdo con
lo informado por los expertos clinicos.

llustracion 6. Participacién en ventas por unidad farmacéutica.

100%  — p—

90% B G04BDO04 | oxibutinina | Jarabe
80%
W G04BDO02 | flavoxato | Tableta
70%
S 60% m G04BD10 | darifenacina |
(8]
Tableta lib i6 dificad
§ 0% ableta liberacion modificada
B B G04BDO04 | oxibutinina | Tableta
0,
£ 40% liberacién modificada
30% W GO4BDO7 | tolterodina | Tableta
20%
L0% B G04BDO04 | oxibutinina | Tableta
(]
0% B G04BDO7 | tolterodina | Tableta
2015 2016 2017 liberacién modificada
Anualidades

Escenario 1
Tecnologias Afio 2
Flavoxato, tableta 1% 1% 1%
Oxibutina, tableta de liberacion sostenida 8% 8% 8%
Oxibutina, tableta 19% 19% 19%
Oxibutina, jarabe 1% 1% 1%
Tolterodina, tableta 65% 65% 65%
Darifenacina, tableta de liberacion 6% 6% 6%

Escenario 2

Tecnologias Afo 2
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Flavoxato, tableta 1% 0,5% 0%
Oxibutina, tableta de liberacion sostenida 8% 8,5% 9%
Oxibutina, tableta 19% 17% 16%
Oxibutina, jarabe 1% 1% 1%
Tolterodina, tableta 65% 67% 69%
Darifenacina, tableta de liberacién 6% 6% 5%

Es de resaltar que la participacion de los medicamentos con principio activo de flavoxato
tabletas tiene una baja participacion debido a que cuenta con un mayor numero de
indicaciones y el uso en incontinencia urinaria de urgencia tiende a decaer.

4. Resultados

4.1. Impacto Total e incremental

Dado que no existe tratamiento actual financiado en el Plan de Beneficios de salud con
cargo a la UPC para la incontinencia urinaria de urgencia, la incorporacion de los
medicamentos con principios activos: flavoxato, oxibutinina, tolterodina, solifenacina,
darifenacina y mirabegrén generara un esfuerzo presupuestal equivalente al costo de las
nuevas tecnologias.

Por lo anterior el esfuerzo presupuestal para el primer afio se estima alrededor de $
106.730.504.860.

4.2. Impacto por escenarios

En el primer escenario, se refleja la distribuciéon actual del mercado de acuerdo con la
informacion obtenida de SISMED para el afio 2016. Esta distribucion de acuerdo con la
consulta de los expertos clinicos no tiene una tendencia a cambiar en las siguientes dos
anualidades, debido a que no existe una diferencia significativa entre estas tecnologias que
permita estimar una sustitucién de tratamiento.

Por otra parte, en el segundo escenario se modela una sustitucién entre las alternativas
terapéuticas que privilegia aquellos medicamentos que tienen una forma farmacéutica
modificada para permitir una liberacién prolongada del principio activo. Esta tendencia pese
a ser mencionada por uno de los expertos clinicos, no es parte del consenso logrado en la
etapa de consulta.

De los anteriores dos escenarios, en la Tabla 8 se presentan en detalle los resultados del
impacto presupuestal por cada uno de los dos escenarios y la estimacion para el segundo
y tercer afio.

Tabla 8. Resultados AIP por escenarios

Costos del tratamiento en la distribucién de mercado del escenario 1
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Costo del tratamiento en el afio 1 Impacto presupuestal(Nuevo-Actual) afio 1

$ 75.274.173.585,89 $ 75.274.173.585,89

Costo del tratamiento en el afio 2 Impacto presupuestal (afio 2 - afio 1)

$ 81.615.911.749,74 $6.341.738.163,85

Costo del tratamiento en el afio 3 Impacto presupuestal (afio 3 - afio 2)

$ 88.444.954.870,01 $6.829.043.120,27

Costos del tratamiento en la distribucién de mercado del escenario 2

Costo del tratamiento en el afio 1 Impacto presupuestal(Nuevo-Actual) afio 1

$ 75.274.173.585,89 $ 75.274.173.585,89

Costo del tratamiento en el afio 2 Impacto presupuestal (afio 2 - afio 1)

$ 78.875.858.066,94 $ 3.601.684.481,05

Costo del tratamiento en el afio 3 Impacto presupuestal (afio 3 - afio 2)
$81.229.749.736,36 $ 2.353.891.669,42

4.3. Analisis de sensibilidad

Los analisis de sensibilidad estiman las variaciones del valor del impacto presupuestal
incremental en el afio 1 para los escenarios 1y 2. Para cada caso se tomaron los precios
minimos, los base y los maximos, y con cada uno se calculé el valor de impacto
presupuestal incremental; ademas, para cada uno se desarrolla un andlisis de tipo
deterministico y otro probabilistico.

Para el escenario 1, el resultado del analisis de sensibilidad en el escenario de esfuerzo
presupuestal minimo se estima para el afio 1 la suma de $ 106.441.524.701,04 y $
23.280.124.585,00 en el caso del analisis probabilistico y deterministico respectivamente
Para los valores maximos, la cuantia del impacto presupuestal se sitia en $ $
106.998.678.970,87 y $ 80.113.491.118,29 en los analisis probabilistico y deterministico
respectivamente. A continuacion, en Tabla 9 se presenta estos resultados acompafiado por
la estimacion de este rango para el escenario 2.

Tabla 9. Resultados AIP con analisis de sensibilidad

Deterministico \ Probabilistico

Impacto presupuestal \
Minimo |$ 16.640.403.919,70 |ESCENARIO 1 Minimo $ 1.036.890.832,88

Impacto presupuestal

Medio |$ 75.274.173.585,89 Medio $ 14.272.267.654,14
Maximo |$ 1.221.348.374.946,49 Méaximo $ 77.516.598.702,80

Deterministico \ Probabilistico

Impacto presupuestal ESCENARIO 2 Impacto presupuestal

Minimo |$ 18.042.127.389,09 Minimo $ 1.036.890.832,88
Medio |$ 81.615.911.749,74 Medio $ 14.272.267.654,14
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Méaximo |$ 1.324.206.836.870,02 | Maximo  |$ 77.516.598.702,80 |
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Tabla 1. Registros sanitarios Flavoxato

ESTADO
DEL TITULA
REGISTR R

NOMBRE
COMERCIA

FORMA

FARMACEUTIC PRESENTACION

COMERCIAL

ATC REGISTRO

SANITARIO

PRINCIPIO
ACTIVO

INDICACION

(INVIMA)

L

A

TN - tabletas con
0 sin recubrir.

Caja por 10 tabletas

O

INVIMA FLAVOXATO recubiertas en Antiespasmaodic
GO04BDO2  2012M- CLORHIDRAT ~ SOVOX® SN blister Aluminio/PVC oy Vigente Ggrgar 20042732
0013473 (0] i qu /PVDC por 10 anticolinérgico o
iberacion tabletas
farmaco
Tg -sitr??elzitjsricron Caja por 20 tabletas
INVIMA FLAVOXATO : recubiertas en Antiespasmadic
GO04BD02  2012M- CLORHIDRAT ~ "LOVOX® SN blister oy Vigente Gg’xar 20042732
0013473 (0] i qu Aluminio/PVC/PVD anticolinérgico o
iberacién
4 C por 10 tabletas
armaco
Tg ;itr??éectssrﬁon Caja por 30 tabletas
INVIMA FLAVOXATO ’ recubiertas en Antiespasmadic
GO04BD02  2012M- CLORHIDRAT F'éc?a’ ,\%® mgc‘;lfl . blister Aluminio/PVC oy Vigente Gg’gar 200‘_‘5732
0013473 o) h qu /PVDC por 10 anticolinérgico A
iberacién
e tabletas
farmaco
TN - tabletas con
0 sin recubrir. . .
INVIMA FLAVOXATO . Antiespasmadic
G04BDO02 2012M- CLORHIDRAT FLOVOX® ng no Caja por 1'0 tabletas oy Vigente Genfar 20042732
200 MG modifiquen recubiertas L S.A. -5
0013473 (@) . ) anticolinérgico
liberacion
farmaco
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ESTADO
ATC REGISTRO FORMA 4
PRINCIPIO NOMBRE A PRESENTACION - DEL
(IN\;IMA SANgARI ACTIVO COMERCIAL FARMC,:AEEUTI COMERCIAL INDICACION REGISTR TITULAR
O
Caja por 10
FLAVOXATO TN- Tabletas comprimidos
200 MG con o sin recubiertos en n am Winthrop
G04BDO  2014M-  FLAVOXATO  ~qyopiMIDO  recubrirqueno  blister PVClpvde  AAntiespasmadic . pharmaceutical 20064465
CLORHIDRA . oy Vigente :
2 0015043 TO S modifiquen la transparente N o s de Colombia -1
RECUBIERTO liberacion del incoloro/aluminio 9 S.A
S farmaco por 10 comprimidos
recubiertos c/u.
Caja por 20
FLAVOXATO TN- Tabletas comprimidos
200 MG con o sin recubiertos en . 2H Winthrop
G04BDO  2014M-  FLAVOXATO  oouopiMIDO  recubrirque no  blister PVClpvde  AMtiespasmadic . pharmaceutical 20064465
CLORHIDRA - oy Vigente "
2 0015043 TO S modifiquen la transparente anticolinéraico s de Colombia -2
RECUBIERTO liberacion del incoloro/aluminio 9 S.A
S farmaco por 10 comprimidos
recubiertos c/u.
Caja por 30
FLAVOXATO TN- Tabletas comprimidos
200 MG con o sin recubiertos en } o Winthrop
G04BDO  2014M-  FLAVOXATO  oouopiMIDO  recubrirque no  blister PVClpvde  Atiespasmadic . pharmaceutical 20064465
CLORHIDRA . oy Vigente .
2 0015043 TO S modifiquen la transparente anticolinéraico s de Colombia -3
RECUBIERTO liberaci6n del incoloro/aluminio 9 SA.
S farmaco por 10 comprimidos
recubiertos c/u.
FLAVOXATO TN- Tabletas Caja por 10 tabletas
CLORHIDRAT con o sin recubiertas en . .
G04BDO AL AL O 200 MG recubrir que no blister ALEEERETIOLE ) Laboratorios la 20072515
A 2015M- CLOHIDRAT S difi | de/PVC/alumini oy Vigente 5 S
0015951 o TABLETA modifiquen la pvdc PVCl/al uminio anticolinérgico santé S.A. -1
RECUBIERTA liberacion del y caja plegadiza de
S farmaco carton
FLAVOXATO TN- Tabletas Caja por 30 tabletas
CLORHIDRAT con o sin recubiertas en . o
G04BDO I2I\(l)\{|5'\|/\|/|A ';ﬁ_%{_ﬁég;? 0O 200 MG recubrir que no blister Ant'esgasmOd'C Vigente Laboratorios la 20072515
2 0015951 o TABLETAS modifiquen la pvdc/PVC/aluminio anticolir¥ér ico 9 santé S.A. -2
RECUBIERTA liberacion del y caja plegadiza de 9
S farmaco carton
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INVIMA
G042BD0 2015M-
0015951
INVIMA
G04BDO 2017M-
2 0012266-
R1
INVIMA
G04BDO 2017M-
2 0012266-
R1
INVIMA
G04BDO 2017M-
2 0012266-
R1
INVIMA
G04BDO 2017M-
2 0012266-
R1
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PRINCIPIO

ACTIVO

FLAVOXATO
CLOHIDRAT
(0]

FLAVOXATO
CLORHIDRA
TO

FLAVOXATO
CLORHIDRA
TO

FLAVOXATO
CLORHIDRA
TO

FLAVOXATO
CLORHIDRA
TO
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NOMBRE
COMERCIAL

FLAVOXATO
CLORHIDRAT
0O 200 MG
TABLETAS
RECUBIERTA
S

BLADURIL ®
200 MG

BLADURIL ®
200 MG

BLADURIL ®
200 MG

BLADURIL ®
200 MG

FORMA
FARMACEUT
CA

TN- Tabletas
con o sin
recubrir que no
modifiquen la
liberacion del
farmaco

TN- Tabletas
con o sin
recubrir que no
modifiquen la
liberacion del
farmaco

TN- Tabletas
con o sin
recubrir que no
modifiquen la
liberacion del
farmaco

TN- Tabletas
con o sin
recubrir que no
modifiquen la
liberacion del
farmaco

TN- Tabletas
con o sin
recubrir que no
modifiquen la
liberacion del
farmaco

PRESENTACION
COMERCIAL

Caja por 60 tabletas
recubiertas en
blister
pvdc/PVC/aluminio
y caja plegadiza de
carton

Caja plegadiza por
10 tabletas
cubiertas en blister
PVC/aluminio por
10 tabletas
cubiertas

Caja por 20 tabletas
cubiertas en blister
PVC/aluminio por
10 tabletas
cubiertas

Caja por 30 tabletas
cubiertas en blister
PVC/aluminio por
10 tabletas
cubiertas

Caja por 2 tabletas
cubiertas en blister
PVC/aluminio

Antiespasmadic
oy
anticolinérgico

Antiespasmodic

oy
anticolinérgico

Antiespasmaodic

oy
anticolinérgico

Antiespasmaodic
oy
anticolinérgico

Antiespasmodic

oy
anticolinérgico
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Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente
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INDICACION TITULAR

Laboratorios la
santé S.A.

Recordati
ireland limited

Recordati
ireland limited

Recordati
ireland limited

Recordati
ireland limited

20072515
=g

20026026
-1

20026026
-2

20026026
-3

20026026
-4
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ATC REGISTRO
(INVIMA SANITARI
) O

PRINCIPIO
ACTIVO

Sin FLAVOXATO
informaci 'N(;Q('\)’LASQ"' CLORHIDRA
on TO
Sin FLAVOXATO
informaci 'N(;{)%Asév" CLORHIDRA
6n TO
GO4BDO  INVIMAM-  FLAVOXATO
CLORHIDRA
2 014154
TO
GO4BDO  INVIMA M- '(::LL%VR%)I(SEQ
2 014154
TO
GO4BDO  INVIMA M- ';'@;%é;g
2 014154 B

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.

NOMBRE
COMERCIAL

GENURIN

UROVERINA
GRAGEAS

BLADURIL
TABLETA
CUBIERTA

BLADURIL
TABLETA
CUBIERTA

BLADURIL
TABLETA
CUBIERTA

Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

FORMA
FARMACEUT
CA

Sin clasificar

Sin clasificar

TN- Tabletas
con o sin
recubrir que no
modifiquen la
liberacion del
farmaco

TN- Tabletas
con o sin
recubrir que no
modifiquen la
liberacion del
farmaco

TN- Tabletas
con o sin
recubrir que no
modifiquen la
liberacion del
farmaco

PRESENTACION
COMERCIAL

INDICACION

Antiespasmadic
o utilen el
manejo de

algunos
desordenes del
tracto urinario
bajo

Sin informacién

Antiespasmodic
Sin informacién o,
anticolinérgico

Caja por 10 tabletas
cubiertas en 1 Antiespasmadic
blister o,
PVC/aluminio x 10 anticolinérgico
tabletas cubiertas

Caja por 20 tabletas
cubiertas en 2
blister
PVC/aluminio x 10
tabletas cubiertas
clu

Antiespasmaodic
o,
anticolinérgico

Caja por 30 tabletas
cubiertas en 3
blister
PVC/aluminio x 10
tabletas cubiertas
clu

Antiespasmodic
o,
anticolinérgico

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co

ESTADO

DEL

REGISTR

(©)

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Evidencia que promueve Confianza

TITULAR

Tecnoquimicas
S.A.

Laboratorios
synthesis
S.AS

Recordatp
s.p.a. chemical

Recordatp
s.p.a. chemical

Recordatp
s.p.a. chemical

47464-0

55132-0

21526--1

21526—2

21526—3



IETS

ATC

(INVIMA
)

G04BDO
2

Sin
informaci
6n

G04BDO
2

Tabla 2. Registros sanitarios Oxibutinina (3)

REGISTRO

SANITARI
O

INVIMA M-
014154

M-003066

M-006321

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud®

PRINCIPIO
ACTIVO

FLAVOXATO
CLORHIDRA
TO

FLAVOXATO
CLORHIDRA
TO

FLAVOXATO

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

NOMBRE
COMERCIAL

BLADURIL
TABLETA
CUBIERTA

FRAX
GRAGEAS

PRINILTABLE
TAS

FORMA
FARMACEUT
CA

TN- Tabletas
con o sin
recubrir que no
modifiquen la
liberacion del
farmaco

Sin clasificar

TN- Tabletas
con o sin
recubrir que no
modifiquen la
liberacion del
farmaco

PRESENTACION
COMERCIAL

Caja por 2 tabletas
cubiertas en 1
blister
PVC/aluminio x 2
tabletas cubiertas
clu

Sin informacién

Caja litografiada por
30 tabletas en
blister

INDICACION

Antiespasmodic
o,
anticolinérgico

Antiespasmodic
o}

Antiespasmaodic
o,
anticolinérgico

www.iets.org.co

E-mail contacto@iets.org.co

Evidencia que promueve Confianza

ESTADO

D=L TITULAR

REGISTR

(©)

Recordatp

Ve s.p.a. chemical

Recordatp

Ve s.p.a. chemical

Productora
andina de
medicamentos
Itda. Proanmed
LTDA

Vencido

21526--4

56943-0

46133-1



IETS

o O o
' W %W
REGIST
ATC(INV
IMA)
2007M-
GO4BDO  (o7ae
4
0
2007M-
GO4BDO 500746
4
0
INVIMA
G04BDO  2009M-
4 000987
9
INVIMA
G04BDO  2009M-
4 000987
9

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud®

PRINCIPIO

ACTIVO

OXIBUTINI
NA
CLORHID
RATO
EQUIVALE
NTE A
OXIBUTINI
NA
OXIBUTINI
NA
CLORHID
RATO
EQUIVALE
NTE A
OXIBUTINI
NA

OXIBUTINI
NO
CLORURO

OXIBUTINI
NO
CLORURO

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

NOMBRE

COMERCIAL

OXIBUTIN ®
5MG.

OXIBUTIN ®
5MG.

DELIFON
TABLETAS

DELIFON
TABLETAS

FORMA
FARMACEUTIC
A

TN - tabletas con
0 sin recubrir.
Que no
modifiquen
liberacion
farmaco

TN - tabletas con
0 sin recubrir.
Que no
modifiquen
liberacion
farmaco

TN - tabletas con
0 sin recubrir.
Que no
modifiquen
liberacion
farmaco

TN - tabletas con
0 sin recubrir.
Que no
modifiquen
liberacion
farmaco

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACIO
N COMERCIAL

Blister de PVC
transparente /
aluminio, en caja
por 10 tabletas

Blister de PVC
transparente /
aluminio, en caja
por 20 tabletas

Caja por 7
tabletas en
blister de PVC
ambar/ aluminio

Caja por 14
tabletas en
blister de PVC
ambar/ aluminio

INDICACION

Antiespasmadico,
tratamiento de los
sintomas asociados con
evacuacion urinaria en
pacientes con vejiga
nuerogena o vejiga
neurogena hiperreflexica

Antiespasmadico,
tratamiento de los
sintomas asociados con
evacuacion urinaria en
pacientes con vejiga
nuerogena o vejiga
neurogena hiperreflexica

Tratamiento de los
sintomas asociados con
evacuacion urinaria en
pacientes con vejiga
neurogena
hiperreflexica, aumento
de la frecuencia de
miccion e incontinencia
vesical.
Tratamiento de los
sintomas asociados con
evacuacion urinaria en
pacientes con vejiga
neurogena
hiperreflexica, aumento
de la frecuencia de
miccién e incontinencia
vesical.

www.iets.org.co

E-mail contacto@iets.org.co

ESTADO
DEL

REGISTR
(©]

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

TITULAR

Laboratori
os blaskov
ltda

Laboratori
os blaskov
ltda

Laboratori
0s best
s.a.

Laboratori
0s best
s.a.

CuM

19977201
-1

19977201
-2

20002599
-1

20002599
-2



Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud®

IETS

Evidencia que promueve Confianza

ATC

(INVIMA)

PRINCIPIO
ACTIVO

NOMBRE

COMERCIAL

FORMA
FARMACEUTIC
A

TN - tabletas con

PRESENTACIO
N COMERCIAL

INDICACION

Tratamiento de los
sintomas asociados con

TITULAR

INVIMA 0 sin recubrir. Caja por 20 evacuacion urinaria en .
Go4BDO  2000M-  OXBUTIN! DELIFON Que no tabletas en pacientes con vejiga Vidente Ligoggg‘:” 20002599
4 000987 CLORURO TABLETAS modifiquen blister de PVC neurogena hiperreflexica, 9 sa -3
9 liberacion ambar/ aluminio aumento de la frecuencia h
farmaco de miccion e incontinencia
vesical.
Tratamiento de los
TN - tabletas con sintomas asociados con
INVIMA 0 sin recubrir. Caja por 30 evacuacion urinaria en .
G04BDO  2009M-  OXIBUTINI DELIFON Que no tabletas en pacientes con vejiga : Laboratori 535509
NO o p 3 A Vigente os best
4 000987 TABLETAS modifiquen blister depvc neurogena hiperreflexica, -4
CLORURO h o . : s.a.
9 liberacion ambar/ aluminio aumento de la frecuencia
farmaco de miccién e incontinencia
vesical.
Tratamiento de los
TN - tabletas con sintomas asociados con
INVIMA o0 sin recubrir. Caja por 50 evacuacion urinaria en .
GO4BDO  2009M- OX'EI%T'N' DELIFON Que no tabletas en pacientes con vejiga Vidente "22%2;’” 20002599
4 000987 TABLETAS modifiquen blister de PVC neurogena hiperreflexica, 9 -5
CLORURO . e . . s.a.
9 liberacion ambar/ aluminio aumento de la frecuencia
farmaco de miccién e incontinencia
vesical.
AEEED R A Antiespasmadico
INVIMA de vidrio ambarr, Tratam[i)ento de Io.s
G04BDO 2015 OXIBUTINI DELIFON ® . tapa pilfer proof ST EES AR hS 6o . Laboratori
2 M- NO JARABE SH- Soluciones blanca x 28 mm evacuacion urinaria en Vigente os best 47188-1
014995 CLORURO con caja pacientes con vejiga s.a.
"R2 £o rmugada neurogena hiperreflexica
impresa

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100




Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud®

IETS

Evidencia que promueve Confianza

REGIST ESTADO

ATC

(INVIMA
)

PRINCIPIO
ACTIVO

NOMBRE
COMERCIAL

FORMA
FARMACEUTIC
A

TN - tabletas con

PRESENTACIO
N COMERCIAL

Caja plegadiza

INDICACION

Tratamiento de los

DEL
REGIST
RO

TITULAR

INVIMA OXIBUTININA 0 sin recubrir. con 1 blister sintomas de evacuacion
G04BDO 2016M- OXIBUTIN TABLETAS 5 Que no PVC urinaria como dificultad en Vigente Salusphar 20108174
4 001752 A MG modifiquen transparente / la miccién diurna y mas.a.s. -1
8 liberacion aluminio por 10 nocturna, incontinencia
farmaco tabletas urinaria.
TN - tabletas con Caja plegadiza Tratamiento de los
INVIMA OXIBUTININA 0 sin recubrir. con 2 blister sintomas de evacuacion
G04BDO0O 2016M- OXIBUTIN TABLETAS 5 Que no PVvC urinaria como dificultad en Vigente Salusphar 20108174
4 001752 A MG modifiquen transparente / la miccién diurna y ma s.a.s. -2
8 liberacion aluminio por 10 nocturna, incontinencia
farmaco tabletas c/u. urinaria.
TN - tabletas con Caja plegadiza Tratamiento de los
INVIMA OXIBUTININA 0 sin recubrir. con 3 blister sintomas de evacuacion
G04BDO0O 2016M- OXIBUTIN TABLETAS 5 Que no PVvC urinaria como dificultad en Vi Salusphar 20108174
4 001752 A modifiquen transparente / la miccién diurna gente mas.a.s. -3
MG roaitiqu >P on diurnay
8 liberacion aluminio por 10 nocturna, incontinencia
farmaco tabletas c/u. urinaria.
TN - tabletas con Caja plegadiza Tratamiento de los
INVIMA OXIBUTININA 0 sin recubrir. con 5 blister sintomas de evacuacion
G04BDO 2016M- OXIBUTIN Que no PVC urinaria como dificultad en 7 Salusphar 20108174
TABLETAS 5 L S Vigente
4 001752 A MG modifiquen transparente / la miccién diurna y ma s.a.s. -4
8 liberacion aluminio por 10 nocturna, incontinencia
farmaco tabletas c/u. urinaria.
TN - tabletas con Caja plegadiza Tratamiento de los
INVIMA OXIBUTININA 0 sin recubrir. con 10 blister sintomas de evacuacion
G04BDO 2016M- OXIBUTIN TABLETAS 5 Que no PVvC urinaria como dificultad en Vigente Salusphar 20108174
4 001752 A MG modifiquen transparente / la miccién diurna y ma s.a.s. -5
8 liberacion aluminio por 10 nocturna, incontinencia
farmaco tabletas c/u. urinaria.

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100




IETS

ATC
(INVIMA

)

G04BD0O
4

G04BDO0O
4

G04BD0O
4

G04BD0O
4

G04BDO0O
4

REGIST

INVIMA

2016M-

14437-
R2

INVIMA

2016M-

14437-
R2

INVIMA

2016M-

14437-
R2

INVIMA

2016M-

14437-
R2

INVIMA

2016M-

14437-
R2

PRINCIPIO
ACTIVO

OXIBUTINI
NA
CLORHID
RATO

OXIBUTINI
NA
CLORHID
RATO

OXIBUTINI
NA
CLORHID
RATO

OXIBUTINI
NA
CLORHID
RATO

OXIBUTINI
NA
CLORHID
RATO

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud®

NOMBRE
COMERCIAL

MUTUM CR 10
MG

MUTUM CR 10
MG

MUTUM CR 10
MG

MUTUM CR 10
MG

MUTUM CR 10
MG

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

FORMA
FARMACEUTIC
A

TS - tabletas de
liberacion
sostenida

TS - tabletas de
liberacion
sostenida

TS - tabletas de
liberacion
sostenida

TS - tabletas de
liberacion
sostenida

TS - tabletas de
liberacion
sostenida

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACIO
N COMERCIAL

Caja con 10
comprimidos
recubiertos de
liberacion
prolongada.

Caja con 20
comprimidos
recubiertos de
liberacion
prolongada.

Cajas con 30
tabletas en
blisteres de

aluminio-
aluminio por 10
tabletas cada
blister

Cajas con 50
tabletas en
blisteres de

aluminio-
aluminio por 10
tabletas cada
blister.

Cajas con 60
tabletas en
blisteres de

aluminio-
aluminio por 10
tabletas cada
blister.

E-mail contacto@iets.org.co

INDICACION

Tratamiento de los
sintomas relacionados con
la evacuacion urinaria,
dificultad en la miccién,
incontinencia urinaria.

Tratamiento de los
sintomas relacionados con
la evacuacion urinaria,
dificultad en la miccién,
incontinencia urinaria.

Tratamiento de los
sintomas relacionados con
la evacuacion urinaria,
dificultad en la miccién,
incontinencia urinaria.

Tratamiento de los
sintomas relacionados con
la evacuacion urinaria,
dificultad en la miccién,
incontinencia urinaria.

Tratamiento de los
sintomas relacionados con
la evacuacion urinaria,
dificultad en la miccién,
incontinencia urinaria.

www.iets.org.co

ESTADO
DEL
REGIST
RO

Vigente

Vigente

Vigente/|
nactivo

Vigente/|
nactivo

Vigente/|
nactivo

TITULAR

Laboratori
os
phoenix
SA.C.F.

Laboratori
os
phoenix
SA.LC.F.

Laboratori
os
phoenix
S.AILC. F.

Laboratori
os
phoenix
S.A.IC.F.

Laboratori
os
phoenix
S.A.IC.F.

19908056
-1

19908056
-2

19908056
=&

19908056
-4

19908056
25



| ETS Instituto de Evaluacién

vy Jecnoldgica en Salud®

Evidencia que promueve Confianza

REGIST
ATC FORMA -
PRINCIPIO NOMBRE FARMACEUTIC PRESENTACIO

ACTIVO COMERCIAL N COMERCIAL LRIER LA

(INVIMA
) A

Cajas con 100

tabletas en Tratamiento de los .
INVIMA  OXIBUTINI p . - ) Laboratori
GO4BDO  2016M- NA MUTUM CR 10 TSIT tabletas de blllsterf-:s_ de S|r|1tomas relacionados con  Vigente/l 0s 19908056
4 14437- CLORHID MG |berac!on aluminio- a evacuacion urinaria, nactivo phoenix I

sostenida aluminio por 10 dificultad en la miccion,
R2 RATO . - S S.A.IC.F.

tabletas cada incontinencia urinaria.

blister
Caja por 20
tabletas
TN- _tabletas €ON  recubiertas con 2 Tratamiento de la
DAL © Sl GEEUAT blister de hiperactividad vesical con
S o QuUE LTI SINORIN® Qe 122 aluminio/PVC sir?tomas de incontinencia Vigente el A
4 001772 NA HCL modifiquen s - 9 ltda -1
1 [ — transparente por urinaria de urgencia y
4 10 tabletas polaquiuria.
armaco .
recubiertas cada
uno.
Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202. ) WWW..ie.ts.org.co
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100 E-mail contacto@iets.org.co




IETS

ATC

(INVIMA
)

G04BDO
4

G04BDO0O
4

G04BD0O
4

G04BD0O
4

REGIST

INVIMA

2012M-

000171
7-R1

INVIMA

2012M-

000171
7-R1

INVIMA

2003M-

000263
1

INVIMA

2003M-

000263
1

PRINCIPIO
ACTIVO

OXIBUTINI
NA
CLORHIDR
ATO

OXIBUTINI
NA
CLORHIDR
ATO

OXIBUTINI
NO
CLORURO

OXIBUTINI
NO
CLORURO

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud®

NOMBRE
COMERCIAL

UROPRAN 5 MG

UROPRAN 5 MG

LYRINEL
TABLETAS DE
15 MG

LYRINEL
TABLETAS DE
15 MG

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

FORMA
FARMACEU
TICA

TN - tabletas
con o sin
recubrir. Que
no
modifiquen
liberaciéon
farmaco

TN - tabletas
con o sin
recubrir. Que
no
modifiquen
liberacion
farmaco

TS - tabletas
de liberacion
sostenida

TS - tabletas
de liberacion
sostenida

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACION
COMERCIAL

Caja por 10 tabletas
en blister de
PVC/aluminio por 10
tabletas cada blister.

Caja por 20 tabletas
en blister de
PVC/aluminio por 10
tabletas cada blister.

Frasco por 28 tabletas
contenidas en frasco
de polietileno de alta

densidad, color blanco
y tapa de seguridad

Frasco por 30 tabletas
contenidas en frasco
de polietileno de alta

densidad, color blanco
y tapa de seguridad

E-mail contacto@iets.org.co

INDICACION

Tratamiento de los
sintomas relacionados
con la evacuacion
urinaria, dificultad en la
miccién, incontinencia
urinaria.

Tratamiento de los
sintomas relacionados
con la evacuacion
urinaria, dificultad en la
miccién, incontinencia
urinaria.

Tratamiento de la
hiperactividad vesical
con sintomas de
incontinencia urinaria de
urgencia y polaquiuria.

Tratamiento de la
hiperactividad vesical
con sintomas de
incontinencia urinaria de
urgencia y polaquiuria.

www.iets.org.co

En
tramite
de
renovacio
n

En
tramite
de
renovacio
n

Cancelad
o

Cancelad
o

TITULAR

Tecnoqui
micas
S.A.

Tecnoqui
micas
S.A.

Janssen
cilag s.a.

Janssen
cilag s.a.

19930572
-1

19930572
-2

19934684
-1

19934684
-2



IETS

ATC

(INVIMA
)

G04BDO
4

G04BDO
4

G04BDO0O
4

G04BDO
4

G04BDO
4

REGIST

INVIMA

2003M-

000263
1

INVIMA

2003M-

000263
1

INVIMA

2003M-

000263
1

INVIMA

2002M-

000176
8

INVIMA

2002M-

000176
8

PRINCIPIO
ACTIVO

OXIBUTINI
NO
CLORURO

OXIBUTINI
NO
CLORURO

OXIBUTINI
NO
CLORURO

OXIBUTINI
NA
CLORHIDR
ATO

OXIBUTINI
NA
CLORHIDR
ATO

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud®

NOMBRE
COMERCIAL

LYRINEL
TABLETAS DE
15 MG

LYRINEL
TABLETAS DE
15 MG

LYRINEL
TABLETAS DE
15 MG

UROPRAN
5MG/5ML
JARABE

UROPRAN
5MG/5ML
JARABE

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

FORMA
FARMACEU
TICA

TS - tabletas
de liberacién
sostenida

TS - tabletas
de liberacién
sostenida

TS - tabletas
de liberacion
sostenida

SH-
Soluciones

SH-
Soluciones

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACION
COMERCIAL

Frasco por 56 tabletas
contenidas en frasco de
polietileno de alta
densidad, color blanco y
tapa de seguridad

Frasco por 60 tabletas
contenidas en frasco de
polietileno de alta
densidad, color blanco y
tapa de seguridad

Frasco por 100 tabletas
contenidas en frasco de
polietileno de alta
densidad, color blanco y
tapa de seguridad

Caja con frasco de vidrio
ambar por 60 ml.

Caja con frasco de vidrio
ambar por 120 ml.

E-mail contacto@iets.org.co

INDICACION

Tratamiento de la
hiperactividad
vesical con sintomas
de incontinencia
urinaria de urgencia
y polaquiuria.

Tratamiento de la
hiperactividad
vesical con sintomas
de incontinencia
urinaria de urgencia
y polaquiuria.

Tratamiento de la
hiperactividad
vesical con sintomas
de incontinencia
urinaria de urgencia
y polaquiuria.

Tratamiento de los
sintomas
relacionados con la
evacuacion urinaria,
dificultad en la
miccién diurna y
nocturna,
incontinencia
urinaria
Tratamiento de los
sintomas
relacionados con la
evacuacion urinaria,
dificultad en la
miccion diurna 'y
nocturna,
incontinencia
urinaria

www.iets.org.co

Cancelad
o]

Cancelad
o]

Cancelad
o

Vencido

Vencido

TITULAR

Janssen
cilag s.a.

Janssen
cilag s.a.

Janssen
cilag s.a.

Tecnofar
tq S.A.S

Tecnofar
tg S.A.S

19934684
-3

19934684
-4

19934684
25

19930906
-1

19930906
-2



IETS

o o o
4 & A
ATC REGIST
(INVIMA
)
INVIMA
G04BDO 2002M-
4 000176
8
INVIMA
G04BDO 2003M-
4 000259
6
INVIMA
G04BDO 2003M-
4 000259
6
INVIMA
G04BDO 2003M-
4 000259
6
INVIMA
G04BDO 2003M-
4 000259
6

PRINCIPIO

ACTIVO

OXIBUTINI
NA
CLORHID
RATO

OXIBUTINI
NO
CLORURO

OXIBUTINI
NO
CLORURO

OXIBUTINI
NO
CLORURO

OXIBUTINI
NO
CLORURO

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud®

NOMBRE
COMERCIAL

UROPRAN
5MG/5ML
JARABE

LYRINEL(R) 5
MG TABLETAS
DE LIBERACION
PROLONGADA

LYRINEL(R) 5
MG TABLETAS
DE LIBERACION
PROLONGADA

LYRINEL(R) 5
MG TABLETAS
DE LIBERACION
PROLONGADA

LYRINEL(R) 5
MG TABLETAS
DE LIBERACION
PROLONGADA

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

FORMA
FARMACEUTIC
A

SH- Soluciones

TS - tabletas de
liberacion
sostenida

TS - tabletas de
liberacion
sostenida

TS - tabletas de
liberacion
sostenida

TS - tabletas de
liberacion
sostenida

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACIO
N COMERCIAL

Caja con frasco
de vidrio ambar
por 30 ml.

Caja de carton
cartulina x 7
tabletas en

blister de
PVClaclar/foil de
aluminio

Caja de carton
cartulina x 14
tabletas en
blister de
PVClaclar/foil de
aluminio

frasco x 10
tabletas en
frasco plastico
de hdpe blanco

Frasco x 28
tabletas en
frasco pléastico
de hdpe blanco

E-mail contacto@iets.org.co

INDICACION

Tratamiento de los
sintomas relacionados con
la evacuacion urinaria,
dificultad en la miccion
diurna y nocturna,
incontinencia urinaria

Indicado para el
tratamiento de la
hiperactividad vesical con
sintomas de incontinencia
urinaria de urgencia y
polaquiuria

Indicado para el
tratamiento de la
hiperactividad vesical con
sintomas de incontinencia
urinaria de urgencia y
polaquiuria

Indicado para el
tratamiento de la
hiperactividad vesical con
sintomas de incontinencia
urinaria de urgencia y
polaquiuria

Indicado para el
tratamiento de la
hiperactividad vesical con
sintomas de incontinencia
urinaria de urgencia y
polaquiuria

www.iets.org.co

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

TITULAR

Tecnofar
tq S.A.S

Janssen
cilag s.a.

Janssen
cilag s.a.

Janssen
cilag s.a.

Janssen
cilag s.a.

CuM

19930906
-3

19934685
-1

19934685
-2

19934685
-3

19934685
-4



IETS

o o o
4 & A
ATC REGIST
(INVIMA
)
INVIMA
G04BDO 2003M-
4 000259
6
INVIMA
G04BDO 2003M-
4 000259
6
INVIMA
G04BDO 2003M-
4 000259
6
INVIMA
G04BDO 2003M-
4 000259
6
INVIMA
G04BDO 2003M-
4 000263
0

PRINCIPIO

ACTIVO

OXIBUTINI
NO
CLORURO

OXIBUTINI
NO
CLORURO

OXIBUTINI
NO
CLORURO

OXIBUTINI
NO
CLORURO

OXIBUTINI
NO
CLORURO

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud®

NOMBRE
COMERCIAL

LYRINEL(R) 5
MG TABLETAS
DE LIBERACION
PROLONGADA

LYRINEL(R) 5
MG TABLETAS
DE LIBERACION
PROLONGADA

LYRINEL(R) 5
MG TABLETAS
DE LIBERACION
PROLONGADA

LYRINEL(R) 5
MG TABLETAS
DE LIBERACION
PROLONGADA

LYRINEL
TABLETAS DE
10 MG

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

FORMA

FARMACEUTIC

A

TS - tabletas de
liberacion
sostenida

TS - tabletas de
liberacion
sostenida

TS - tabletas de
liberacion
sostenida

TS - tabletas de
liberacion
sostenida

TS - tabletas de
liberacion
sostenida

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACIO
N COMERCIAL

Frasco x 30
tabletas en
frasco pléastico
de hdpe blanco

Frasco x 56
tabletas en
frasco pléastico
de hdpe blanco

Frasco x 60
tabletas en
frasco pléastico
de hdpe blanco

Frasco x 100
tabletas en
frasco plastico
de hdpe blanco

Caja por 7
tabletas en
blister de
aluminio/PVC/acl
ar(incoloro,
transparente) por
7 tabletas.

E-mail contacto@iets.org.co

INDICACION

Indicado para el
tratamiento de la
hiperactividad vesical con
sintomas de incontinencia
urinaria de urgencia y
polaquiuria

Indicado para el
tratamiento de la
hiperactividad vesical con
sintomas de incontinencia
urinaria de urgencia y
polaquiuria

Indicado para el
tratamiento de la
hiperactividad vesical con
sintomas de incontinencia
urinaria de urgencia y
polaquiuria

Indicado para el
tratamiento de la
hiperactividad vesical con
sintomas de incontinencia
urinaria de urgencia y
polaquiuria

Tratamiento de la
hiperactividad vesical con
sintomas de incontinencia

urinaria de urgencia y
polaquiuria.

www.iets.org.co

ESTADO
DEL

REGIST
RO

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

TITULAR

Janssen
cilag s.a.

Janssen
cilag s.a.

Janssen
cilag s.a.

Janssen
cilag s.a.

Janssen
cilag s.a.

CuM

19934685
-5

19934685
-6

19934685
=0/

19934685
-8

19934683
-1



IETS

o o o
4 & A
ATC REGIST
(INVIMA
)
INVIMA
G04BDO 2003M-
4 000263
0
INVIMA
G04BDO 2003M-
4 000263
0
INVIMA
G04BDO 2003M-
4 000263
0
INVIMA
G04BDO 2003M-
4 000263
0
INVIMA
G04BDO 2003M-
4 000263
0

PRINCIPIO

ACTIVO

OXIBUTINI
NO
CLORURO

OXIBUTINI
NO
CLORURO

OXIBUTINI
NO
CLORURO

OXIBUTINI
NO
CLORURO

OXIBUTINI
NO
CLORURO

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud®

NOMBRE
COMERCIAL

LYRINEL
TABLETAS DE
10 MG

LYRINEL
TABLETAS DE
10 MG

LYRINEL
TABLETAS DE
10 MG

LYRINEL
TABLETAS DE
10 MG

LYRINEL
TABLETAS DE
10 MG

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

FORMA
FARMACEUTIC
A

TS - tabletas de
liberacion
sostenida

TS - tabletas de
liberacion
sostenida

TS - tabletas de
liberacion
sostenida

TS - tabletas de
liberacion
sostenida

TS - tabletas de
liberacion
sostenida

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACIO
N COMERCIAL

Caja por 14
tabletas en
blister de
aluminio/PVClacl
ar(incoloro,
transparente) por
7 tabletas.

Frasco de
polietileno de
alta densidad,

blanco con tapa
de seguridad x
10 tabletas.

Frasco de
polietileno de
alta densidad,

blanco con tapa
de seguridad x
28 tabletas

Frasco de
polietileno de
alta densidad,

blanco con tapa
de seguridad x
56 tabletas

Frasco de
polietileno de
alta densidad,

blanco con tapa
de seguridad x
60 tabletas.

E-mail contacto@iets.org.co

INDICACION

Tratamiento de la
hiperactividad vesical con
sintomas de incontinencia

urinaria de urgencia y
polaquiuria.

Tratamiento de la
hiperactividad vesical con
sintomas de incontinencia

urinaria de urgencia y
polaquiuria.

Tratamiento de la
hiperactividad vesical con
sintomas de incontinencia

urinaria de urgencia y
polaquiuria.

Tratamiento de la
hiperactividad vesical con
sintomas de incontinencia

urinaria de urgencia y
polaquiuria.

Tratamiento de la
hiperactividad vesical con
sintomas de incontinencia

urinaria de urgencia y
polaquiuria.

www.iets.org.co

ESTADO
DEL

REGIST
RO

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

TITULAR

Janssen
cilag s.a.

Janssen
cilag s.a.

Janssen
cilag s.a.

Janssen
cilag s.a.

Janssen
cilag s.a.

CuM

19934683
-2

19934683
=&

19934683
-4

19934683
25

19934683
-6



[ ]
-
ATC REGIST
(INVIMA
)
INVIMA
G04BDO0O 2003M-
4 000263
0
INVIMA
G04BDO 2004M-
4 000398
3
INVIMA
G04BDO 2004M-
4 000398
3
INVIMA
G04BDO0O 2004M-
4 000398
3
INVIMA
G04BDO 2010M-
4 001135
4

PRINCIPIO

ACTIVO

OXIBUTINI
NO
CLORURO

CLORURO
DE
OXIBUTINI
NA

CLORURO
DE
OXIBUTINI
NA

CLORURO
DE
OXIBUTINI
NA

OXIBUTINI
NA
CLORHID
RATO

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud®

NOMBRE
COMERCIAL

LYRINEL
TABLETAS DE
10 MG

NEFRYL 5MG

NEFRYL 5MG

NEFRYL 5MG

DITRO 10 MG
TABLETAS DE
LIBERACION
CONTROLADA

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

FORMA
FARMACEUTIC
A

TS - tabletas de
liberacion
sostenida

TN - tabletas con
0 sin recubrir.
Que no
modifiquen
liberacion
farmaco

TN - tabletas con
0 sin recubrir.
Que no
modifiquen
liberacion
farmaco

TN - tabletas con
o sin recubrir.
Que no
modifiquen
liberacion
farmaco

TS - tabletas de
liberacion
sostenida

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACIO
N COMERCIAL

Frasco de
polietileno de
alta densidad,

blanco con tapa
de seguridad x
100 tabletas.

Caja de carton
con 15 tabletas
en blister
aluminio / PVC

Caja de cart6n
con 30 tabletas
en blister
aluminio / PVC

Caja de carton
con 50 tabletas
en blister
aluminio / PVC

Caja por 20
tabletas en
blister en
PVClalu/pa.

E-mail contacto@iets.org.co

INDICACION

Tratamiento de la
hiperactividad vesical con
sintomas de incontinencia

urinaria de urgencia 'y
polaquiuria.

Antiespasmadico,
tratamiento de los
sintomas asociados con
evacuacion urinaria en
pacientes con vejiga
neurogena o vejiga
neurogena hiperreflexica.

Antiespasmadico,
tratamiento de los
sintomas asociados con
evacuacion urinaria en
pacientes con vejiga
neurogena o vejiga
neurogena hiperreflexica.

Antiespasmadico,
tratamiento de los
sintomas asociados con
evacuacion urinaria en
pacientes con vejiga
neurogena o vejiga
neurogena hiperreflexica.

Indicado para el
tratamiento de la
hiperactividad vesical con
sintomas de incontinencia
urinaria de urgencia 'y
polaquiuria.

www.iets.org.co

ESTADO
DEL

REGIST
RO

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

TITULAR

Janssen
cilag s.a.

Laboratori
os bago
de
Colombia
sas

Laboratori
os bago
de
Colombia
sas

Laboratori
os bago
de
Colombia
sas

Laboratori
0s
phoenix
s.a..c. f.

CuM

19934683
=0/

19947239
-1

19947239
-2

19947239
-3

20014083
-1



IETS

® @ o
I’ W W
A1c | REGIST
(INVIMA
)
INVIMA
GO04BDO  2010M-
4 001137
2
sin INVIMA
informaci M-
6n 002654
sin INVIMA
informaci M-
6n 003164
G04BDO 'N\,CI[V'A
& 007430
G04BDO 'N\,CI[V'A
& 007430

PRINCIPIO

ACTIVO

OXIBUTINI
NA
CLORHID
RATO

OXIBUTINI
NA
CLORHID
RATO

OXIBUTINI
NA
CLORHID
RATO

OXIBUTINI
NA
CLORHID
RATO

OXIBUTINI
NA
CLORHID
RATO

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud®

NOMBRE
COMERCIAL

DITRO 15 MG
TABLETAS DE
LIBERACION
CONTROLADA

OXIBUTININA
TABLETAS 5
MG

INCONTINEX
JARABE 5 MG

MUTUM
JARABE 5 MG /
5 ML.

MUTUM
JARABE 5 MG /
5 ML.

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

FORMA

FARMACEUTIC

A

Sin clasificar

Sin clasificar

Sin clasificar

SH- Soluciones

SH- Soluciones

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACIO
N COMERCIAL

Sin descripcion

Sin descripcion

Sin descripcion

Frasco x 150 ml

Frasco x 120 ml

E-mail contacto@iets.org.co

INDICACION

Indicado para el
tratamiento de la
hiperactividad vesical con
sintomas de incontinencia
urinaria de urgencia y
polaquiuria.

Tratamiento de los
sintomas de evacuacion
urinaria como dificultad en
la miccién diurna y
nocturna, incontinencia
urinaria.

Espasmolitico vesical.

Antiespasmaddico,
tratamiento de los
sintomas asociados con
evacuacion urinaria en
pacientes con vejiga
neurogena o vejiga
neurogena hiperreflexica.

Antiespasmaddico,
tratamiento de los
sintomas asociados con
evacuacion urinaria en
pacientes con vejiga
neurogena o vejiga
neurogena hiperreflexica.

www.iets.org.co

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

TITULAR CUM
Laboratori
0s 20014745
phoenix -1
s.a..c. f.
Laboratori
os blaskov 8017-0
ltda.
Laboratori
os chalver
de 50100-0
Colombia
ltda.
Asofarma
SALYC. 223180-1
Asofarma
SALYC. 223180-2




|ETS Instituto de Evaluacion
vy Jecnoldgica en Salud®

Evidencia que promueve Confianza

[
v Y
REGIST
ATC FORMA -
PRINCIPIO NOMBRE . PRESENTACIO p
(IN\;IMA ACTIVO COMERCIAL FARMAEEUTIC N COMERCIAL INDICACION TITULAR CUM
Tratamiento de los
TN - tabletas con sintomas asociados con
0 sin recubrir. Caja por 5 evacuacion urinaria en .
G04BDO IR @RS DIECIOIN Que no comprimidos en pacientes con vejiga . Laboratori
4 M- NO COMPRIMIDOS difi bii d hi flexi Vencido os best 29833-1
011399 CLORURO 5 MG modifiquen ister de- neurogena hiperreflexica, sa
liberacion PVC/aluminio. aumento de la frecuencia
farmaco de miccién e incontinencia
vesical.
Tratamiento de los
TN - tabletas con sintomas asociados con
0 sin recubrir. Caja por 20 evacuacion urinaria en .
INVIMA OXIBUTINI DELIFON L . . Laboratori
SO0 W No  COMPRMDos  Quene  compmderen  pcenesconvelr vowdo ostest 200302
liberacion PVC/aluminio. aumento de la frecuencia o
farmaco de miccién e incontinencia
vesical.
Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202. www.iets.org.co
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100 E-mail contacto@iets.org.co




Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud®

IETS

Tabla 3. Registros sanitarios Tolterodina (3)

REGIST
ATC FORMA
PRINCIPIO NOMBRE -
('N\;'MA ACTIVO COMERcIAL | FARMATEUTIC
G04BD0O 2008M- DINA L- DETRUSITOL 2 T uer? la
7 010695- TARTRAT MG. TABLETAS . q
liberacion del
R1 (0] p
farmaco
INVIMA  TOLTERO Zg;ﬂiﬂ'ﬁéﬁ ng
G04BD0  2008M- DINA L- DETRUSITOL 2 o modifiquer? a
7 010695- TARTRAT MG. TABLETAS liberacion del
R1 (6] .
farmaco
G04BD0O 2008M- DINA L- DETRUSITOL 2 e uer? la
7 010695- TARTRAT MG. TABLETAS . q
liberacion del
R1 (0] p
farmaco
G04BD0O 2008M- DINA L- DETRUSITOL 2 T uer? la
7 010695- TARTRAT MG. TABLETAS . q
R1 o liberacion del
farmaco

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACIO

N COMERCIAL

Caja con 28
tabletas
recubiertas en
blister
aluminio/PVC

Caja por 7
tabletas
recubiertas en
blister PVC /
aluminio

Caja por 10
tabletas
recubiertas en
blister PVC /
aluminio

Caja por 14
tabletas
recubiertas en
blister PVC /
aluminio

INDICACION

Tratamiento de la vejiga
hiperactiva con sintomas
de urgencia urinaria,
frecuencia o
incontinencia.

Tratamiento de la vejiga
hiperactiva con sintomas
de urgencia urinaria,
frecuencia o
incontinencia.

Tratamiento de la vejiga
hiperactiva con sintomas
de urgencia urinaria,
frecuencia o
incontinencia.

Tratamiento de la vejiga
hiperactiva con sintomas
de urgencia urinaria,
frecuencia o
incontinencia.

www.iets.org.co

E-mail contacto@iets.org.co

ESTADO
DEL

REGISTR
O

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

TITULAR

Pfizer
S.AS.

Pfizer
S.AS.

Pfizer
S.AS.

Pfizer
S.AS.

226031-1

226031-2

226031-3

226031-4



|ETS Instituto de Evaluacion
vy Jecnoldgica en Salud®

Evidencia que promueve Confianza

o o @
- a8 e
REGIST ESTADO
ATC FORMA .
PRINCIPIO NOMBRE - PRESENTACIO < DEL
(IN\;IMA ACTIVO COMERCIAL FARMAACEUTIC N COMERCIAL INDICACION REGIST TITULAR CUM
RO
226031-5
TN- Tabletas con Caja por 20 n -
GO04BDO lzl\(l)\ég\ﬂnpf TS:NTAE EO DETRUETaL | 2SI e g tabletas rﬁ;raag;rgtli(\a/r:%gne s'?nfgﬂﬁﬁ . =
7 miesEs | marrer | ve e e | MEmEEiE R | EaeEiEs G de urgencia urinaria Vit SHAS,
' liberacion del blister PVC / g e
R1 O Y M. almfiaite frecuencia o incontinencia.
226031-6
TN- Tabletas con Caja por 30 . -
INVIMA TOLTERO . : Tratamiento de la vejiga -
0 sin recubrir que tabletas , 3 - Pfizer
GO0 o DNAL. DETRUSTOLZ foncdinls recmetasen  MRERCRACNSONS ygene ST
' liberacion del blister PVC / P N
R1 (¢} fArmaco aluminio frecuencia o incontinencia.
226031-7
TN- Tabletas con Caja por 60 . -
G04BDO %&Tﬁ AL DETRUSITOL 2  © Sin recubrir que tabletas J;a:;rgtlﬁlgzgf sl?n\tlg#?ae; . D
7 010695- TARTRAT  MG.TABLETAs nomodifiquenla  recubiertas en de urgencia urinaria VIS B,
) liberacion del blister PVC / = N
R1 (¢} farmaco aluminio frecuencia o incontinencia.
REGIST ESTADO
ATC FORMA P
PRINCIPIO NOMBRE - PRESENTACIO < DEL
(IN\;IMA ACTIVO COMERCIAL FARMA:EUTIC N COMERCIAL INDICACION REGIST TITULAR CUM
RO
Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202. www.iets.org.co
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100 E-mail contacto@iets.org.co




|ETS Instituto de Evaluacion
vy Jecnoldgica en Salud®

Evidencia que promueve Confianza

[
v Y
REGIST ESTADO
ATC FORMA p
PRINCIPIO NOMBRE - PRESENTACIO p DEL
(INVIMA ACTIVO COMERCIAL FARMACEUTIC N COMERCIAL INDICACION REGIST TITULAR CUM
) a RO
226031-
L i 15
INVIMA  TOLTERO O ldleEs Eeq | Gl P Sl Tratamiento de la vejiga .
0 sin recubrir que tabletas - . p Pfizer
G04BD0O 2008M- DINA L- DETRUSITOL 2 " MeeiiENED [ RS G hiperactiva con sintomas Vigente SAS
7 010695- TARTRAT MG. TABLETAS Iiberacign del blister PVC / de urgencia urinaria, 9 A
R1 O  — almfiaite frecuencia o incontinencia.
226031-
L i 16
INVIMA  TOLTERO ZginTrztc"jé?isr ng C":‘é"’t‘)l‘;‘;’g“ Tratamiento de la vejiga o
G04BDO0O 2008M- DINA L- DETRUSITOL 2 no modifi uer? a recubiertas en hiperactiva con sintomas Vigente SAS
7 010695- TARTRAT MG. TABLETAS Iiberacic’?n del blister PVC / de urgencia urinaria, 9 T
R1 (@) . . frecuencia o incontinencia.
farmaco aluminio
226031-
- i 17
INVIMA  TOLTERO Z':intzté'jé?isr ‘332 C";‘ﬁ)fé‘t’gfo Tratamiento de la vejiga I
G04BDO0O 2008M- DINA L- DETRUSITOL 2 no modifi uer? a recubiertas en hiperactiva con sintomas Vigente SAS
7 010695- TARTRAT  MG. TABLETAS ) modiiig ! de urgencia urinaria, 9 A
R1 (@) lzzcion el alisiay Puic frecuencia o incontinencia
farmaco aluminio :
226031-
L i 18
INVIMA TOLTERO g':inﬁztéljkt)?isr 332 C?é?)lz?;;m Tratamiento de la vejiga Pfizer
G04BDO 2008M- DINA L- DETRUSITOL 2 o - hiperactiva con sintomas )
7 wiloess | rartmer | o raslse | TEUEEIGLEIE | EaliRiEs O de urgencia urinaria, VB SHA
liberacion del blister PVC / = . .
R1 (@) . L frecuencia o incontinencia.
farmaco aluminio
226031-
L i 19
INVIMA  TOLTERO ngTritc"jéar‘isr Cﬂz Ca‘g:b‘?;;ioo Tratamiento de la vejiga -
G04BDO 2008M- DINA L- DETRUSITOL 2 no modifi uer? a recubiertas en hiperactiva con sintomas Vigente SAS
7 010695- TARTRAT MG. TABLETAS Iiberacic’?n del blister PVC / de urgencia urinaria, 9 T
R1 (@) . L frecuencia o incontinencia.
farmaco aluminio
Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202. www.iets.org.co
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100 E-mail contacto@iets.org.co




IETS

REGIST

(INVIMA

ATC REGIST

(INVIMA
)

INVIMA
G04BD0  2009M-
7 000930

6
INVIMA
G04BDO0  2009M-
7 000930

6
INVIMA
G04BD0  2012M-
7 000117

3-R1

PRINCIPIO
ACTIVO

PRINCIPIO
ACTIVO

TOLTERO
DINA L-
TARTRAT
(0]

TOLTERO
DINA L-
TARTRAT
O

TOLTERO
DINA L-
TARTRAT
O

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud®

NOMBRE
COMERCIAL

NOMBRE
COMERCIAL

TOLTEDIX 2
MG TABLETAS

TOLTEDIX 2
MG TABLETAS

DETRUSITOL
SR 4 MG
CAPSULAS

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

FORMA
FARMACEUTIC
A

FORMA
FARMACEUTIC
A

TN- Tabletas con
0 sin recubrir que
no modifiquen la
liberacion del
farmaco

TN- Tabletas con
0 sin recubrir que
no modifiquen la
liberacion del
farmaco

CM - capsulas de
liberacion
prolongada

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACIO
N COMERCIAL

PRESENTACIO
N COMERCIAL

Caja por 14
tabletas en
blister
pvdc/aluminio

Caja por 28
tabletas en
blister
pvdc/aluminio

Frasco hdpe con
tapa hdpe / Idpe
x 30 capsulas de
liberacion
prolongada

E-mail contacto@iets.org.co

INDICACION

INDICACION

Antimuscarinico para el
tratamiento de vejiga
hiperactiva con sintomas
de urgencia urinaria,
frecuencia o incontinencia

Antimuscarinico para el
tratamiento de vejiga
hiperactiva con sintomas
de urgencia urinaria,
frecuencia o incontinencia

Antimuscarinico para el
tratamiento de vejiga
hiperactiva con sintomas
de urgencia urinaria,
frecuencia o incontinencia

www.iets.org.co

ESTADO
DEL
REGIST
RO

ESTADO
DEL
REGIST
RO

Vigente

Vigente

Vigente

TITULAR

TITULAR

Laboratori
o franco
colombian
o lafrancol
S.AS.

Laboratori
o franco
colombian
o lafrancol
S.AS.

Pfizer
S.AS.

19997762
-1

19997762
-2

19925134
-1



IETS

o o o
4 & A
ATC REGIST
(INVIMA
)
INVIMA
G04BDO 2012M-
7 000117
3-R1
INVIMA
G04BDO 2012M-
7 000117
3-R1
INVIMA
G04BDO 2012M-
7 000117
3-R1
INVIMA
G04BDO 2012M-
7 000117
3-R1
INVIMA
G04BDO 2012M-
7 000117
3-R1

PRINCIPIO

ACTIVO

TOLTERO
DINA L-
TARTRAT
(0]

TOLTERO
DINA L-
TARTRAT
(0]

TOLTERO
DINA L-
TARTRAT
(0]

TOLTERO
DINA L-
TARTRAT
(6]

TOLTERO
DINA L-
TARTRAT
(0]

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud®

NOMBRE
COMERCIAL

DETRUSITOL
SR 4 MG
CAPSULAS

DETRUSITOL
SR 4 MG
CAPSULAS

DETRUSITOL
SR 4 MG
CAPSULAS

DETRUSITOL
SR 4 MG
CAPSULAS

DETRUSITOL
SR 4 MG
CAPSULAS

FORMA
FARMACEUTIC
A

CM - capsulas de
liberacion
prolongada

CM - capsulas de
liberacion
prolongada

CM - capsulas de
liberacion
prolongada

CM - capsulas de
liberacion
prolongada

CM - capsulas de
liberacion
prolongada

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACIO
N COMERCIAL

Frasco hdpe con
tapa hdpe / Idpe
x 90 capsulas de
liberacion
prolongada

Blister PVC /
pvdc / aluminio
en caja por 10

céapsulas de

liberacion
prolongada.

Caja con blister
por 20 tabletas

Blister PVC /
pvdc / aluminio
en caja por 14

capsulas de

liberacion
prolongada.

Caja con blister
por 100 tabletas

INDICACION

Antimuscarinico para el

tratamiento de vejiga

hiperactiva con sintomas

de urgencia urinaria,

frecuencia o incontinencia

Antimuscarinico para el

tratamiento de vejiga

hiperactiva con sintomas

de urgencia urinaria,

frecuencia o incontinencia

Antimuscarinico para el

tratamiento de vejiga

hiperactiva con sintomas

de urgencia urinaria,

frecuencia o incontinencia

Antimuscarinico para el

tratamiento de vejiga

hiperactiva con sintomas

de urgencia urinaria,

frecuencia o incontinencia

Antimuscarinico para el

tratamiento de vejiga

hiperactiva con sintomas

de urgencia urinaria,

frecuencia o incontinencia

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co

ESTADO
DEL

REGIST
RO

Vigente

Vigente/|
nactivo

Vigente/|
nactivo

Vigente/|
nactivo

Vigente/|
nactivo

TITULAR

Pfizer
S.AS.

Pfizer
S.AS.

Pfizer
S.AS.

Pfizer
S.AS.

Pfizer
S.AS.

CuM

19925134
-2

19925134
-3

19925134
-4

19925134
e5

19925134
-6



IETS

ATC
(INVIMA

)

G04BDO

7

G04BDO

7

G04BDO

7

G04BDO

7

G04BDO

7

REGIST

INVIMA

2012M-

000117
3-R1

INVIMA

2012M-

000117
3-R1

INVIMA

2012M-

000117
3-R1

INVIMA

2012M-

000117
3-R1

INVIMA

2012M-

000117
3-R1

PRINCIPIO

ACTIVO

TOLTERO
DINA L-
TARTRAT
(0]

TOLTERO
DINA L-
TARTRAT
(0]

TOLTERO
DINA L-
TARTRAT
(0]

TOLTERO
DINA L-
TARTRAT
(6]

TOLTERO
DINA L-
TARTRAT
(0]

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud®

NOMBRE
COMERCIAL

DETRUSITOL
SR 4 MG
CAPSULAS

DETRUSITOL
SR 4 MG
CAPSULAS

DETRUSITOL
SR 4 MG
CAPSULAS

DETRUSITOL
SR 4 MG
CAPSULAS

DETRUSITOL
SR 4 MG
CAPSULAS

FORMA
FARMACEUTIC
A

CM - capsulas de
liberacion
prolongada

CM - capsulas de
liberacion
prolongada

CM - capsulas de
liberacion
prolongada

CM - capsulas de
liberacion
prolongada

CM - capsulas de
liberacion
prolongada

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACIO
N COMERCIAL

Blister PVC /
pvdc / aluminio
en caja por 20

céapsulas de

liberacion
prolongada.

Frasco hpde por
30 tabletas.

Frasco por 90
tabletas.

Blister PVC /
pvdc / aluminio
en caja por 100

capsulas de

liberacion
prolongada

Frasco de
polietileno de
alta densidad por
30 capsulas de
liberacion
prolongada

E-mail contacto@iets.org.co

INDICACION

Antimuscarinico para el
tratamiento de vejiga
hiperactiva con sintomas
de urgencia urinaria,
frecuencia o incontinencia

Antimuscarinico para el
tratamiento de vejiga
hiperactiva con sintomas
de urgencia urinaria,
frecuencia o incontinencia

Antimuscarinico para el
tratamiento de vejiga
hiperactiva con sintomas
de urgencia urinaria,
frecuencia o incontinencia

Antimuscarinico para el
tratamiento de vejiga
hiperactiva con sintomas
de urgencia urinaria,
frecuencia o incontinencia

Antimuscarinico para el
tratamiento de vejiga
hiperactiva con sintomas
de urgencia urinaria,
frecuencia o incontinencia

www.iets.org.co

ESTADO
DEL

REGIST
RO

Vigente/|
nactivo

Vigente/|
nactivo

Vigente/|
nactivo

Vigente/|
nactivo

Vigente/|
nactivo

TITULAR

Pfizer
S.AS.

Pfizer
S.AS.

Pfizer
S.AS.

Pfizer
S.AS.

Pfizer
S.AS.

CuM

19925134
-7

19925134
-8

19925134
-9

19925134
-10

19925134
-11



IETS

Instituto de Evaluacion

Tecnolégica en Salud®

REGIST
(”(‘L\JI%A PRINCIPIO
) ACTIVO
INVIMA  TOLTERO
GO4BDO  2012M-  DINA L-
7 000117  TARTRAT
3-R1 )
INVIMA  TOLTERO
GO4BDO  2012M-  DINAL-
7 000117  TARTRAT
3-R1 0
INVIMA  TOLTERO
GO4BDO  2012M-  DINAL-
7 000117  TARTRAT
3-R1 o

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

NOMBRE
COMERCIAL

DETRUSITOL
SR 4 MG
CAPSULAS

DETRUSITOL
SR 4 MG
CAPSULAS

DETRUSITOL
SR 4 MG
CAPSULAS

FORMA
FARMACEUTIC

A

CM - capsulas de
liberacion
prolongada

CM - capsulas de
liberacion
prolongada

CM - capsulas de
liberacion
prolongada

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACIO
N COMERCIAL

Frasco de
polietileno de
alta densidad por
90 capsulas de
liberacion
prolongada

Frasco hdpe con
tapa de
polietileno de
alta densidad x 7
capsulas de
liberacion
prolongada

Frasco de
polietileno de
alta densidad por
100 capsulas de
liberacion
prolongada

E-mail contacto@iets.org.co

ESTADO

INDICACION DIE

REGIST
RO

Antimuscarinico para el
tratamiento de vejiga
hiperactiva con sintomas
de urgencia urinaria,
frecuencia o incontinencia

Vigente/I
nactivo

Antimuscarinico para el
tratamiento de vejiga
hiperactiva con sintomas
de urgencia urinaria,
frecuencia o incontinencia

Vigente

Antimuscarinico para el
tratamiento de vejiga
hiperactiva con sintomas
de urgencia urinaria,
frecuencia o incontinencia

Vigente

www.iets.org.co

TITULAR

Pfizer
S.AS.

Pfizer
S.AS.

Pfizer
S.AS.

CUM

19925134
-12

19925134
-13

19925134
-15



IETS

o O o
' W %W
ATC REGIST
(INVIMA
)
INVIMA
G04BDO  2015M-
7 001645
2
INVIMA
G04BDO  2015M-
7 001645
2
INVIMA
G04BDO  2015M-
7 001645
3

PRINCIPIO

ACTIVO

TOLTERO
DINA L-
TARTRAT
(0]

TOLTERO
DINA L-
TARTRAT
O

TOLTERO
DINA L-
TARTRAT
O

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud®

NOMBRE
COMERCIAL

TOLTERODINA
TARTRATO 2
MG. TABLETAS
RECUBIERTAS

TOLTERODINA
TARTRATO 2
MG. TABLETAS
RECUBIERTAS

TOLTERODINE
TARTRATO 1
MG. TABLETAS
RECUBIERTAS

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

FORMA
FARMACEUTIC
A

TN- Tabletas con
0 sin recubrir que
no modifiquen la
liberacion del
farmaco

TN- Tabletas con
0 sin recubrir que
no modifiquen la
liberacion del
farmaco

TN- Tabletas con
0 sin recubrir que
no modifiquen la
liberacion del
farmaco

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACIO
N COMERCIAL

Caja por 30
tabletas
recubiertas (3
blister Alu/Alu
por 10 tabletas
recubiertas cada
uno)

Caja por un
frasco PEAD por
60 tabletas
recubiertas

Caja por 30
tabletas
recubiertas (3
blister Alu/Alu
por 10 tabletas
recubiertas cada
uno)

INDICACION

Antimuscarinico para el
tratamiento de vejiga
hiperactiva con sintomas
de urgencia urinaria,
frecuencia o incontinencia

Antimuscarinico para el
tratamiento de vejiga
hiperactiva con sintomas
de urgencia urinaria,
frecuencia o incontinencia

Antimuscarinico para el
tratamiento de vejiga
hiperactiva con sintomas
de urgencia urinaria,
frecuencia o incontinencia

www.iets.org.co

E-mail contacto@iets.org.co

ESTADO
DEL
REGIST TITULAR
RO
Hetero
Vigente labs
limited
Hetero
Vigente labs
limited
Hetero
Vigente labs
limited

CUM

20092193
-1

20092193
-2

20092730
-1



IETS

ATC
(INVIMA

)

G04BDO

7

G04BDO

7

G04BDO

7

G04BDO

7

G04BDO

7

REGIST

INVIMA

2015M-

001645
3

INVIMA

2017M-

001213
8-R1

INVIMA

2017M-

001213
8-R1

INVIMA

2017M-

001213
8-R1

INVIMA

2017M-

001213
8-R1

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud®

PRINCIPIO

ACTIVO

TOLTERODIN
AL-
TARTRATO

TOLTERODIN
A PELLETS
2,1%
EQUIVALENT
EA
TOLTERODIN
AL
TARTRATO
TOLTERODIN
A PELLETS
2,1%
EQUIVALENT
EA
TOLTERODIN
AL
TARTRATO
TOLTERODIN
A PELLETS
2,1%
EQUIVALENT
EA
TOLTERODIN
AL
TARTRATO
TOLTERODIN
A PELLETS
2,1%
EQUIVALENT
EA
TOLTERODIN
AL
TARTRATO

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

NOMBRE
COMERCIAL

TOLTERODI
NE
TARTRATO
1 MG.
TABLETAS
RECUBIERT
AS

TOLTEDIX
RETARD
CAPSULAS.

TOLTEDIX
RETARD
CAPSULAS.

TOLTEDIX
RETARD
CAPSULAS.

TOLTEDIX
RETARD
CAPSULAS.

FORMA
FARMACEUTIC
A

TN- Tabletas con
0 sin recubrir que
no modifiquen la
liberacion del
farmaco

CE - capsulas de
liberacion
retardada

CE - capsulas de
liberacion
retardada

CE - capsulas de
liberacion
retardada

CE - capsulas de
liberacion
retardada

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACIO
N COMERCIAL

Caja por un
frasco por 60
tabletas
recubiertas

Caja por 2
capsulas en
blister pvdc

incoloro/p.

Aluminio

Caja por 5
capsulas en
blister pvdc

incoloro/p.

Aluminio

Caja por 7
capsulas en
blister pvdc

incoloro/p.

Aluminio

Caja por 10

capsulas en

blister pvdc
incoloro/p.
Aluminio

E-mail contacto@iets.org.co

INDICACION

Antimuscarinico para el
tratamiento de vejiga
hiperactiva con sintomas
de urgencia urinaria,
frecuencia o incontinencia

Tratamiento de la
hiperactividad vesical con
sintomas de urgencia,
frecuencia urinaria,
polaquiuria, o
incontinencia de urgencia.

Tratamiento de la
hiperactividad vesical con
sintomas de urgencia,
frecuencia urinaria,
polaquiuria, o
incontinencia de urgencia.

Tratamiento de la
hiperactividad vesical con
sintomas de urgencia,
frecuencia urinaria,
polaquiuria, o
incontinencia de urgencia.

Tratamiento de la
hiperactividad vesical con
sintomas de urgencia,
frecuencia urinaria,
polaquiuria, o
incontinencia de urgencia.

www.iets.org.co

ESTADO

DIEL TITULAR

REGIST
RO

Hetero
Vigente labs
limited

Laboratori
o franco
colombian
o lafrancol
S.AS.

Vigente

Laboratori
o franco
colombian
o lafrancol
S.AS.

Vigente

Laboratori
o franco
colombian
o lafrancol
S.AS.

Vigente

Laboratori
o franco
colombian
o lafrancol
S.AS.

Vigente

CuM

20092730
-2

20023730
-1

20023730
-2

20023730
-3

20023730
-4



IETS

o o o
4 & A
ATC REGIST
(INVIMA
)
INVIMA
G04BDO0  2017M-
7 001213
8-R1
INVIMA
G04BD0  2017M-
7 001213
8-R1
INVIMA
G04BD0  2017M-
7 001213
8-R1

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud®

PRINCIPIO

ACTIVO

TOLTERODIN
A PELLETS
2,1%
EQUIVALENT
EA
TOLTERODIN
AL
TARTRATO
TOLTERODIN
A PELLETS
2,1%
EQUIVALENT
EA
TOLTERODIN
AL
TARTRATO
TOLTERODIN
A PELLETS
2,1%
EQUIVALENT
EA
TOLTERODIN
AL
TARTRATO

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

NOMBRE

COMERCIAL

TOLTEDIX
RETARD

CAPSULAS.

TOLTEDIX
RETARD

CAPSULAS.

TOLTEDIX
RETARD

CAPSULAS.

FORMA
FARMACEUTIC
A

CE - capsulas de
liberacion
retardada

CE - capsulas de
liberacion
retardada

CE - capsulas de
liberacion
retardada

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACIO
N COMERCIAL

Caja por 14

capsulas en

blister pvdc
incoloro/p.
Aluminio

Caja por 28

capsulas en

blister pvdc
incoloro/p.
Aluminio

Caja por 30

capsulas en

blister pvdc
incoloro/p.
Aluminio

INDICACION

Tratamiento de la

hiperactividad vesical con

sintomas de urgencia,
frecuencia urinaria,
polaquiuria, o

incontinencia de urgencia.

Tratamiento de la

hiperactividad vesical con

sintomas de urgencia,
frecuencia urinaria,
polaquiuria, o

incontinencia de urgencia.

Tratamiento de la

hiperactividad vesical con

sintomas de urgencia,
frecuencia urinaria,
polaquiuria, o

incontinencia de urgencia.

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co

ESTADO

DL TITULAR

REGIST
RO

Laboratori
o franco
colombian
o lafrancol
S.AS.

Vigente

Laboratori
o franco
colombian
o lafrancol
S.AS.

Vigente

Laboratori
o franco
colombian
o lafrancol
S.AS.

Vigente

CUM

20023730
-5

20023730
-6

20023730
-9



IETS

® @ o
I’ W W
atc | REGIST
(INVIMA
)
G04BDO 'N\lclf"'A
U 010694
G04BDO 'N\l\/ﬂ'["'A
U 010694
G04BDO 'N\l\/ﬂ'f"'A
v 010694
INVIMA
GO4BDO  2002M-
7 000120
4

PRINCIPIO

ACTIVO

L-
TARTRAT
O DE
TOLTERO
DINA

L-
TARTRAT
O DE
TOLTERO
DINA

L-
TARTRAT
O DE
TOLTERO
DINA

CAPA DE
FARMACO

TOLTERO
DINA L-
TARTRAT
(0]

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud®

NOMBRE
COMERCIAL

DETRUSITOL
1MG

DETRUSITOL
1MG

DETRUSITOL
1MG

DETRUSITOL
SR® 2 MG.
CAPSULAS DE
LIBERACION
PROLONGADA

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

FORMA
FARMACEUTIC
A

TN- Tabletas con
0 sin recubrir que
no modifiquen la
liberacion del
farmaco

TN- Tabletas con
0 sin recubrir que
no modifiquen la
liberacion del
farmaco

TN- Tabletas con
0 sin recubrir que
no modifiquen la
liberacion del
farmaco

CM - capsulas
de liberacion
prolongada

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACIO
N COMERCIAL

Blister de
aluminio/PVC
por 28 tabletas
recubiertas

Blister de
aluminio/PVC
por 56 tabletas
recubiertas

Frasco de
polietileno de
alta densidad por
60 tabletas
recubiertas

Botellas x 30
capsulas

INDICACION

Tratamiento de la vejiga
inestable con sintomas de
urgencia urinaria,
frecuencia o incontinencia.

Tratamiento de la vejiga
inestable con sintomas de
urgencia urinaria,

frecuencia o incontinencia.

Tratamiento de la vejiga
inestable con sintomas de
urgencia urinaria,

frecuencia o incontinencia.

Tratamiento de la vejiga
hiperactiva con sintomas
de urgencia, frecuencia e
incontinencia apremiante,
incluyendo casos de
origen neurogénico.

www.iets.org.co

E-mail contacto@iets.org.co

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

TITULAR

Pfizer
S.AS.

Pfizer
S.AS.

Pfizer
S.AS.

Pharmaci
a&
upjohn
company

CUM

226032-1

226032-2

226032-3

19925133
-1



IETS

ATC
(INVIMA

)

G04BDO

7

G04BDO

7

G04BDO

7

G04BDO

7

G04BDO

7

REGIST

INVIMA

2002M-

000120
4

INVIMA

2002M-

000120
4

INVIMA

2002M-

000120
4

INVIMA

2002M-

000120
4

INVIMA

2002M-

000120
4

PRINCIPIO

ACTIVO

CAPA DE
FARMACO

TOLTERO
DINA L-
TARTRAT
o

CAPA DE
FARMACO

TOLTERO
DINA L-
TARTRAT
O

CAPA DE
FARMACO

TOLTERO
DINA L-
TARTRAT
O

CAPA DE
FARMACO

TOLTERO
DINA L-
TARTRAT
(0]

CAPA DE
FARMACO

TOLTERO
DINA L-
TARTRAT
(0]

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud®

NOMBRE
COMERCIAL

DETRUSITOL
SR® 2 MG.
CAPSULAS DE
LIBERACION
PROLONGADA

DETRUSITOL
SR® 2 MG.
CAPSULAS DE
LIBERACION
PROLONGADA

DETRUSITOL
SR® 2 MG.
CAPSULAS DE
LIBERACION
PROLONGADA

DETRUSITOL
SR® 2 MG.
CAPSULAS DE
LIBERACION
PROLONGADA

DETRUSITOL
SR® 2 MG.
CAPSULAS DE
LIBERACION
PROLONGADA

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

FORMA

FARMACEUTIC

A

CM - capsulas
de liberacion
prolongada

CM - capsulas
de liberacion
prolongada

CM - capsulas
de liberacion
prolongada

CM - capsulas
de liberacién
prolongada

CM - capsulas
de liberacion
prolongada

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACIO
N COMERCIAL

Botellas x 90
capsulas

Blisteres de 1 x 7

Blisteres de 4 x 7

Blisteres de 7 x 7

Blisteres de 12 x
7

INDICACION

Tratamiento de la vejiga
hiperactiva con sintomas
de urgencia, frecuencia e
incontinencia apremiante,
incluyendo casos de
origen neurogénico.

Tratamiento de la vejiga
hiperactiva con sintomas
de urgencia, frecuencia e
incontinencia apremiante,
incluyendo casos de
origen neurogénico.

Tratamiento de la vejiga
hiperactiva con sintomas
de urgencia, frecuencia e
incontinencia apremiante,
incluyendo casos de
origen neurogénico.

Tratamiento de la vejiga
hiperactiva con sintomas
de urgencia, frecuencia e
incontinencia apremiante,
incluyendo casos de
origen neurogénico.

Tratamiento de la vejiga
hiperactiva con sintomas
de urgencia, frecuencia e
incontinencia apremiante,
incluyendo casos de
origen neurogénico.

www.iets.org.co

E-mail contacto@iets.org.co

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

Vencido

TITULAR

Pharmaci
a&
upjohn
company

Pharmaci
a&
upjohn
company

Pharmaci
a&
upjohn
company

Pharmaci
a&
upjohn
company

Pharmaci
a&
upjohn
company

CuM

19925133
-2

19925133
-3

19925133
-4

19925133
25

19925133
-6



IETS

o O o
' W %W
ATC REGIST
(INVIMA
)
INVIMA
G04BDO  2002M-
7 000120
4
INVIMA
G04BDO  2005M-
7 000407
2
INVIMA
G04BDO  2005M-
7 000407
2

PRINCIPIO

ACTIVO

CAPA DE
FARMACO

TOLTERO
DINA L-
TARTRAT
o

TOLTERO
DINA
TARTRAT
(0]

TOLTERO
DINA
TARTRAT
(0]

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud®

NOMBRE
COMERCIAL

DETRUSITOL
SR® 2 MG.
CAPSULAS DE
LIBERACION
PROLONGADA

URIONE
TABLETAS 1
MG

URIONE
TABLETAS 1
MG

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

FORMA
FARMACEUTIC
A

CM - capsulas
de liberacion
prolongada

TN- Tabletas con
0 sin recubrir que
no modifiquen la
liberacion del
farmaco

TN- Tabletas con
0 sin recubrir que
no modifiquen la
liberacion del
farmaco

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACIO
N COMERCIAL

Blisteres de 40 x
7

Caja por 30
tabletas

Caja por 60
tabletas

INDICACION

Tratamiento de la vejiga
hiperactiva con sintomas
de urgencia, frecuencia e
incontinencia apremiante,
incluyendo casos de
origen neurogénico.

Tratamiento de la vejiga
hiperactiva con sintomas
de urgencia, frecuencia e
incontinencia apremiante,
incluyendo casos de
origen neurogénico.

Tratamiento de la vejiga
hiperactiva con sintomas
de urgencia, frecuencia e
incontinencia apremiante,
incluyendo casos de
origen neurogénico.

www.iets.org.co

E-mail contacto@iets.org.co

TITULAR

Pharmaci
a&
upjohn
company

Vencido

Grupo
internacio
nal
farmaceuti
co
grufarma
S.AS.

Grupo
internacio
nal
farmaceuti
co
grufarma
S.AS.

Vencido

Vencido

CuM

19925133
-7

19942973
-1

19942973
-2



| ETS Instituto de Evaluacién

REGIST
ATC
(INVIMA)
INVIMA
G04BD08  2016M-
0017015
INVIMA
G04BD08  2016M-
0017015
INVIMA
G04BD08  2016M-
0017015

PRINCIPIO

SOLIFENAC
INA
SUCCINAT
o

SOLIFENAC
INA
SUCCINAT
o

SOLIFENAC
INA
SUCCINAT
o

Tecnolégica en Salud®

NOMBRE

COMERCIAL

VESICARE ® 5
MG TABLETAS
RECUBIERTAS

VESICARE ® 5
MG TABLETAS
RECUBIERTAS

VESICARE ® 5
MG TABLETAS
RECUBIERTAS

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

Tabla 4. Registros sanitarios Solifenacina (3)

FORMA
FARMACEUTICA

TN- Tabletas con o sin
recubrir que no
modifiquen la liberacion
del farmaco

TN- Tabletas con o sin
recubrir que no
modifiquen la liberacion
del farmaco

TN- Tabletas con o sin
recubrir que no
modifiquen la liberacion
del farmaco

PRESENTACION
COMERCIAL

Presentacion comercial:
Caja plegadiza por 60
tabletas recubiertas en 6
blister individuales (PVC +
Aluminio) por 10 tabletas
recubiertas.

Presentacion comercial:
Caja plegadiza por 70
tabletas recubiertas en 7
blister individuales (PVC +
Aluminio) por 10 tabletas
recubiertas.

Presentacion comercial:
Caja plegadiza por 80
tabletas recubiertas en 8
blister individuales (PVC +
Aluminio) por 10 tabletas
recubiertas.

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co

INDICACION

Tratamiento sintomatico de la
incontinencia de urgencia y/o
aumento de la frecuencia
urinaria y la urgencia que
puede producirse en pacientes
con sindrome de vejiga
hiperactiva.
Tratamiento sintomatico de la
incontinencia de urgencia y/o
aumento de la frecuencia
urinaria y la urgencia que
puede producirse en pacientes
con sindrome de vejiga
hiperactiva.
Tratamiento sintomatico de la
incontinencia de urgencia y/o
aumento de la frecuencia
urinaria y la urgencia que
puede producirse en pacientes
con sindrome de vejiga
hiperactiva.

Evidencia que promueve Confianza

Vigente

Vigente

Vigente

TITULAR

Astellas

pharma us.

Inc.

Astellas

pharma us.

Inc.

Astellas

pharma us.

Inc.

CUM

20081752-
6

20081752-
7

20081752-
8



|ETS Instituto de Evaluacion —— :
Evidencia que promueve Confianza

ppeny - Tecnolégica en Salud®

ATC REGIST ’
PRINCIPIO NOMBRE PRESENTACION <
(INV)IMA ACTIVO COMERCIAL COMERCIAL INBEE IO HIEL
TN-
Tabletas Presentacion Tratamiento sintomético
con o sin comercial: Caja de la incontinencia de
INVIMA SOLIFENA recubrir plegadiza por 10 urgencia y/o aumento de
G04BDO 2016M- CINA \,/\AEGS IE:;LEE'IC? AlsO que no tabletas recubiertas en la frecuencia urinaria y la Vigente Aﬁ;ﬁ: 20096230
8 001702  SUCCINAT RECUBIERTAS modifiquen 1 blister individuales urgencia que puede 9 Es Inc -1
3 (@) la (PVC + Aluminio) por producirse en pacientes T
liberacién 10 tabletas con sindrome de vejiga
del recubiertas. hiperactiva.
farmaco
Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202. ) WWW..ie.ts.org.co
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100 E-mail contacto@iets.org.co




ATC REGIST
(INVIMA
)
INVIMA
G04BDO  2016M-
8 001702
3
INVIMA
G04BDO  2016M-
8 001702
3
INVIMA
G04BDO  2016M-
8 001702
3
INVIMA
G04BDO  2016M-
8 001702
3
INVIMA
G04BDO  2016M-
8 001702
3

PRINCIPIO

ACTIVO

SOLIFENA
CINA
SUCCINAT
O

SOLIFENA
CINA
SUCCINAT
O

SOLIFENA
CINA
SUCCINAT
o

SOLIFENA
CINA
SUCCINAT
(0]

SOLIFENA
CINA
SUCCINAT
o}

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud®

NOMBRE
COMERCIAL

VESICARE ®
10 MG
TABLETAS
RECUBIERTA
S

VESICARE ®
10 MG
TABLETAS
RECUBIERTA
S

VESICARE ®
10 MG
TABLETAS
RECUBIERTA
S

VESICARE ®
10 MG
TABLETAS
RECUBIERTA
S

VESICARE ®
10 MG
TABLETAS
RECUBIERTA
S

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

FORMA
FARMACEU
TICA

TN- Tabletas
con o sin
recubrir que
no
modifiquen la
liberacion del
farmaco

TN- Tabletas
con o sin
recubrir que
no
modifiquen la
liberacion del
farmaco

TN- Tabletas
con o sin
recubrir que
no
modifiquen la
liberacion del
farmaco

TN- Tabletas
con o sin
recubrir que
no
modifiquen la
liberacion del
farmaco

TN- Tabletas
con o sin
recubrir que
no
modifiquen la
liberacion del
farmaco

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACION
COMERCIAL

Presentacién
comercial: Caja
plegadiza por 20

tabletas recubiertas en
2 blister individuales
(PVC + Aluminio) por
10 tabletas
recubiertas.

Presentacion
comercial: Caja
plegadiza por 30

tabletas recubiertas en
3 blister individuales
(PVC + Aluminio) por
10 tabletas
recubiertas.

Presentacion
comercial: Caja
plegadiza por 40

tabletas recubiertas en
4 blister individuales
(PVC + Aluminio) por
10 tabletas
recubiertas.

Presentacién
comercial: Caja
plegadiza por 50

tabletas recubiertas en
5 blister individuales
(PVC + Aluminio) por
10 tabletas
recubiertas.

Presentacién
comercial: Caja
plegadiza por 60

tabletas recubiertas en
6 blister individuales
(PVC + Aluminio) por
10 tabletas
recubiertas.

INDICACION

Tratamiento sintomatico
de la incontinencia de
urgencia y/o aumento de
la frecuencia urinaria y la
urgencia que puede
producirse en pacientes
con sindrome de vejiga
hiperactiva.
Tratamiento sintomatico
de la incontinencia de
urgencia y/o aumento de
la frecuencia urinaria y la
urgencia que puede
producirse en pacientes
con sindrome de vejiga
hiperactiva.
Tratamiento sintomatico
de la incontinencia de
urgencia y/o aumento de
la frecuencia urinaria y la
urgencia que puede
producirse en pacientes
con sindrome de vejiga
hiperactiva.
Tratamiento sintoméatico
de la incontinencia de
urgencia y/o aumento de
la frecuencia urinaria y la
urgencia que puede
producirse en pacientes
con sindrome de vejiga
hiperactiva.
Tratamiento sintoméatico
de la incontinencia de
urgencia y/o aumento de
la frecuencia urinaria y la
urgencia que puede
producirse en pacientes
con sindrome de vejiga
hiperactiva.

www.iets.org.co

E-mail contacto@iets.org.co

ESTADO
DEL

REGIST
RO

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

TITULAR

Astellas
pharma
us. Inc.

Astellas
pharma
us. Inc.

Astellas
pharma
us. Inc.

Astellas
pharma
us. Inc.

Astellas
pharma
us. Inc.

CuM

20096230
-2

20096230
=&

20096230
-4

20096230
25

20096230
-6



| ETS Instituto de Evaluacién

e o 0
' W %W
REGIST
ATC
(INVIMA)
INVIMA
G04BD08  2016M-
0017023
INVIMA
G04BD08  2016M-
0017023

PRINCIPIO

ACTIVO

SOLIFENACI
NA
SUCCINATO

SOLIFENACI
NA
SUCCINATO

Tecnolégica en Salud®

NOMBRE
COMERCIAL

VESICARE ®
10 MG
TABLETAS
RECUBIERTA
S

VESICARE ®
10 MG
TABLETAS
RECUBIERTA
S

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

FORMA
FARMACEUTI
CA

TN- Tabletas
con o sin
recubrir que no
modifiquen la
liberacion del
farmaco

TN- Tabletas
con o sin
recubrir que no
modifiquen la
liberacion del
farmaco

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACION
COMERCIAL

Presentacion comercial:
Caja plegadiza por 70
tabletas recubiertas en 7
blister individuales (PVC +
Aluminio) por 10 tabletas
recubiertas.

Presentacion comercial:
Caja plegadiza por 80
tabletas recubiertas en 8
blister individuales (PVC +
Aluminio) por 10 tabletas
recubiertas.

INDICACION

Tratamiento sintomatico de la
incontinencia de urgencia y/o
aumento de la frecuencia
urinaria y la urgencia que puede
producirse en pacientes con
sindrome de vejiga hiperactiva.

Tratamiento sintomatico de la
incontinencia de urgencia y/o
aumento de la frecuencia
urinaria y la urgencia que puede
producirse en pacientes con
sindrome de vejiga hiperactiva.

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co

ESTADO
DEL

REGISTR
(0]

Vigente

Vigente

TITULAR CUM
Astellas 20096230-
pharma us. 7
Inc.
Astellas
pharma us. 2009;5 el
Inc.




IETS

o O o
' W %W
ATC REGIST
(INVIMA
)
RSM-
G04BDO  Exp201
8 600172
28
RSM-
G04BDO  Exp201
8 600172
28
RSM-
G04BDO  Exp201
8 600172
28

PRINCIPIO

ACTIVO

SUCCINAT
O DE
SOLIFENA
CINA

SUCCINAT
O DE
SOLIFENA
CINA

SUCCINAT
O DE
SOLIFENA
CINA

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud®

NOMBRE

COMERCIAL

SOLIFEN® 5
MG
TABLETAS
RECUBIERT
AS.

SOLIFEN® 5
MG
TABLETAS
RECUBIERT
AS.

SOLIFEN® 5
MG
TABLETAS
RECUBIERT
AS.

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

FORMA
FARMACEUTI
CA

TN- Tabletas
con o sin
recubrir que no
modifiquen la
liberacion del
farmaco

TN- Tabletas
con o sin
recubrir que no
modifiquen la
liberacion del
farmaco

TN- Tabletas
con o sin
recubrir que no
modifiquen la
liberacion del
farmaco

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACION
COMERCIAL

Caja por 15 Tabletas
en Blister PVC/PVDC-
Aluminio

Caja por 30 Tabletas
en Blister PVC/PVDC-
Aluminio

Caja por 100 Tabletas
en Blister PVC/PVDC-
Aluminio

INDICACION

N/A

N/A

N/A

www.iets.org.co

E-mail contacto@iets.org.co

ESTADO
DEL
REGIST TITULAR
RO
Laboratori
Vigente os bussié
SA.
Laboratori
Vigente os bussié
S.A.
Laboratori
Vigente os bussié
SA.

CUM

20100620
-1

20100620
-2

20100620
=&
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Tabla 5. Registros sanitarios Darifenacina (3)

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202. ) www..ie_ts.org.co
Bogota, D.C,, Colombia | Conmutador: (1) 3770100 E-mail contacto@iets.org.co




Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud®

IETS

Evidencia que promueve Confianza

e O o
I’ W W
REGIST ESTADO
ATC FORMA ;
(INVIMA Pig\‘ﬁ\'fgo Cgaggg&_ FARMACEUTIC ERCESI\%;?:?AI? INDICACION REEI':Q;T TITULAR CuM
) a RO
Caja de cart6n
INVIMA BROMHID ENABLEX ® 7.5 ) por 14 tabletas AR Aspen
GO4BD1  2016M- RATODE MG TABLETAS o labletasde de liberacion Selalilieei s pelE el Vigente  labs S.A. 19999271
0 000484 DARIFENA  DE LIBERACION Ll prolongada en EEMIEND 6 IR de c.v st
9-R1 CINA PROLONGADA S blister de B EERE. mexico
pa/al/PVC
Caja de cart6n
INVIMA ~ BROMHID ~ ENABLEX®75 o ... . por28tabletas Eeta indicado para.cl Aspen
GO04BD1  2016M- RATODE MG TABLETAS - tablete de liberacion . para : labs S.A. 19955271
0 000484 DARIFENA  DE LIBERACION N2 prolongada en delzniznio e slon | vesme | 17
9-R1 CINA PROLONGADA SealEiie blister de e mexico
pa/al/PVC
Caja de carton
INVIMA BROMHID  ENABLEX® 7.5 por 49 tabletas o Aspen
GO4BD1  2016M- RATODE MG TABLETAS o tabletasde de liberacion SEL EIEERE pelEl Bl . labs SA. 19955271
0 000484 DARIFENA  DE LIBERACION 'S'g‘;[:ﬁ'lgg prolongada en tratamr:?;;?a?:g\:g vejiga  Vigente .o .18
9-R1 CINA PROLONGADA blister de : mexico
pa/al/PVC
Caja de carton
INVIMA BROMHID ENABLEX ® 7.5 TS - tabletas de por 56 tabletas Esta indicado para el Aspen
GO04BD1  2016M- RATODE MG TABLETAS - ElEE de liberacion . { . labs S.A. 19955271
0 000484 DARIFENA DE LIBERACION liberacion prolongada en watamiento de lavejiga  Vigente "4 oy 19
9-R1 CINA PROLONGADA sostenida blister de hiperactiva. mexico
pa/al/PVC
Caja de cart6n
INVIMA ~ BROMHID ~ ENABLEX®75 o . . por98tabletas Eet4 indicado para.cl Aspen
GO4BD1  2016M- RATODE MG TABLETAS - tablets de liberacion . para . labs S.A. 19955271
0 000484 DARIFENA  DE LIBERACION N2 prolongada en lrlnilEnie e lvslen | vieeme | e o -20
9-R1 CINA PROLONGADA SO blister de MFEEERE, mexico
pa/al/PVC
Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202. www.iets.org.co
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100 E-mail contacto@iets.org.co



IETS

o o o
4 & A
ATC REGIST
(INVIMA
)
INVIMA
G04BD1 2016M-
0 000485
0-R1
INVIMA
G04BD1 2016M-
0 000485
0-R1
INVIMA
G04BD1 2016M-
0 000485
0-R1

PRINCIPIO

ACTIVO

BROMHID

RATO DE

DARIFENA
CINA

BROMHID

RATO DE

DARIFENA
CINA

BROMHID

RATO DE

DARIFENA
CINA

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud®

NOMBRE
COMERCIAL

ENABLEX ® 15
MG TABLETAS
DE LIBERACION
PROLONGADA

ENABLEX ® 15
MG TABLETAS
DE LIBERACION
PROLONGADA

ENABLEX ® 15
MG TABLETAS
DE LIBERACION
PROLONGADA

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

FORMA
FARMACEUTIC
A

TS - tabletas de
liberacion
sostenida

TS - tabletas de
liberacion
sostenida

TS - tabletas de
liberacion
sostenida

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACIO
N COMERCIAL

Caja de carton x
7 tabletas de
liberacion
prolongada en
blister de
PA/AL/PVC

Caja de cartén x
14 tabletas de
liberacion
prolongada en
blister de
PA/AL/PVC

Caja de carton x
28 tabletas de
liberacion
prolongada en
BLISTER DE
PA/AL/PVC

INDICACION

Estéa indicado para el
tratamiento de la vejiga
hiperactiva.

Esté indicado para el
tratamiento de la vejiga
hiperactiva.

Esta indicado para el
tratamiento de la vejiga
hiperactiva.

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co

ESTADO
DEL

REGIST
RO

Aspen
labs S.A.
dec.v.,
mexico

Vigente

Aspen
labs S.A.
dec.v.,
mexico

Vigente

Aspen
labs S.A.
de c.v.,
mexico

Vigente

TITULAR

CUM

19955272
-1

19955272
-2

19955272
-3



Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud®

IETS

Evidencia que promueve Confianza

e O o
I’ W W
REGIST ESTADO
ATC FORMA :
(INVIMA Pig\‘ﬁ\'fgo Cgaggg&_ FARMACEUTIC ERCESI\%;?:?AI? INDICACION REEI':Q;T TITULAR CuM
) a RO
Caja de cartén x
INVIMVA BROMHID  ENABLEX ® 15 49 tabletas de o Aspen
G04BD1  2016M- RATODE MG TABLETAS o labletasde liberacion Esta indicado para el . labs SA. 19955272
0 000485 DARIFENA  DE LIBERACION Ll prolongada en EEmEND e IRvEEE | MEElR | e 4
0-R1 CINA PROLONGADA S BLISTER DE B EERE. mexico
PA/AL/PVC
Caja de cartén x
INVIMA ~ BROMHID ~ ENABLEX®15 o ... . 56tabletas de Esté indicado bara el Aspen
GO4BD1  2016M- RATODE MG TABLETAS - tablete liberacion . para : labs SA. 19955272
0 000485 DARIFENA  DE LIBERACION N2 prolongada en e e B 5
0-R1 CINA PROLONGADA SealEiie BLISTER DE e mexico
PA/AL/PVC
Caja de carton x
INVIMA BROMHID  ENABLEX ® 15 98 tabletas de o Aspen
GO4BD1  2016M- RATODE MG TABLETAS 1o tabletasde liberacion Esta indicado para el . labs SA. 19955272
0 000485 DARIFENA  DE LIBERACION 'S'g‘;[:ﬁ'lgg prolongada en tratamr:?;;?a?:g\:g vejiga  Vigente .o -6
0-R1 CINA PROLONGADA BLISTER DE : mexico
PA/AL/PVC
caja de carton x
INVIMA ~ BROMHID ~ ENABLEX®15 o .o 7 tabletas de Esté indicado bara el Aspen
GO04BD1  2016M- RATODE MG TABLETAS - ElEE liberacion . R Vigente/l  labs SA. 19955272
0 000485 DARIFENA DE LIBERACION 'S'gggﬁ'igg prolongada en t’atamr']?”é‘r’ai‘;v'g veliga nactivo de c.v., -7
0-R1 CINA PROLONGADA blister de pa-al- p ) mexico
pvc/aluminio.
Caja de carton x
INVIMA ~ BROMHID ~ ENABLEX®15 o ... 14tabletas de Esté indicado bara el Aspen
G04BD1 2016M- RATO DE MG TABLETAS liberacion liberacion tratamiento de IF; vejiga Vigente/| labs S.A. 19955272
0 000485 DARIFENA  DE LIBERACION Ltadln prolongada en el 4 nactivo dec.v., -8
0-R1 CINA PROLONGADA blister de pa-al- mexico
pvc/aluminio
Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202. www.iets.org.co
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100 E-mail contacto@iets.org.co



IETS

o O o
' W %W
ATC REGIST
(INVIMA
)
INVIMA
G04BD1  2016M-
0 000485
0-R1
INVIMA
G04BD1  2016M-
0 000485
0-R1
INVIMA
G04BD1  2016M-
0 000485
0-R1
INVIMA
G04BD1  2016M-
0 000485
0-R1

ATC REGIST

(INVIMA
)

PRINCIPIO

ACTIVO

BROMHID

RATO DE

DARIFENA
CINA

BROMHID

RATO DE

DARIFENA
CINA

BROMHID

RATO DE

DARIFENA
CINA

BROMHID

RATO DE

DARIFENA
CINA

PRINCIPIO
ACTIVO

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud®

NOMBRE
COMERCIAL

ENABLEX ® 15
MG TABLETAS
DE LIBERACION
PROLONGADA

ENABLEX ® 15
MG TABLETAS
DE LIBERACION
PROLONGADA

ENABLEX ® 15
MG TABLETAS
DE LIBERACION
PROLONGADA

ENABLEX ® 15
MG TABLETAS
DE LIBERACION
PROLONGADA

NOMBRE
COMERCIAL

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

FORMA

FARMACEUTIC

A

TS - tabletas de
liberacion
sostenida

TS - tabletas de
liberacion
sostenida

TS - tabletas de
liberacion
sostenida

TS - tabletas de
liberacion
sostenida

FORMA
FARMACEUTIC
A

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACIO
N COMERCIAL

Caja de carton x
28 tabletas de
liberacion
prolongada en
blister de pa-al-
pvc/aluminio.

Caja de carton x
49 tabletas de
liberacion
prolongada en
blister de pa-al-
pvc/aluminio

Caja de carton x
56 tabletas de
liberacion
prolongada en
blister de pa-al-
pvc/aluminio

Caja de carton x
98 tabletas de
liberacion
prolongada en
blister de pa-al-
pvc/aluminio.

PRESENTACIO
N COMERCIAL

E-mail cor

INDICACION

Estéa indicado para el
tratamiento de la vejiga
hiperactiva.

Esté indicado para el
tratamiento de la vejiga
hiperactiva.

Esta indicado para el
tratamiento de la vejiga
hiperactiva.

Esté indicado para el
tratamiento de la vejiga
hiperactiva.

INDICACION

www.iets.org.co
‘tacto@iets.org.co

Vigente/I
nactivo

Vigente/l
nactivo

Vigente/|
nactivo

Vigente/|
nactivo

ESTADO

TITULAR CUM
Aspen

labs S.A. 19955272
de c.v., -9
mexico
Aspen

labs S.A. 19955272
de c.v., -10
mexico
Aspen

labs S.A. 19955272
de c.v., -11
mexico
Aspen

labs S.A. 19955272
de c.v., -12
mexico

TITULAR
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o @ @
& & &
Tabla 6.
REGIST FORMA ESTADO
ATC PRINCIPIO NOMBRE - PRESENTACION < DEL
(INVIMA) ACTIVO COMERCIAL FARMAEEUTIC COMERCIAL INDIEZACTEN REGISTR TITULLAR s
o
MIRABEGR Tratamiento sintomatico de la
INVIMA ON MYRBETRIC® 25 TC - tableta de Caja Plegadiza con urgencia, aumento de la frecuencia Astellas
G04BD12  2017M-  (NUEVAENT MG TABLETAS DE liberacion oo tabletas, en I T vigente  pharmaus. 290"
0017560 IDADQUIMI —— ister de Aluminio urgencia que se puede presentar Iie -
CA) PROLONGADA. (OPA/AL/PVC). en pacientes adultos con sindrome
de vejiga hiperactiva (oab).
MIRABEGR Tratamiento sintomatico de la
INVIMA ON MYRBETRIC® 25 TC - tableta de Caja Plegadiza con urgencia, aumento de la frecuencia Astellas
G04BD12 2017M- (NUEVAENT MG TABLE(I:AOS DE liberacion bI?O’ ta(;nletalts, en LS mcon(tjmenma de Vigente pharma us. 2%%957
0017560 IDADQUIMI LIBERACION o ister de Aluminio urgencia que se puede presentar I -
CA) PROLONGADA. (OPA/AL/PVC). en pacientes adultos con sindrome
de vejiga hiperactiva (oab).
MIRABEGR Tratamiento sintomatico de la
INVIMA ON MYRBETRIC® 25 TC - tableta de Caja Plegadiza con urgencia, aumento de la frecuencia Astellas
GO4BD12 2017M- (NUEVAENT MG TABLETAS DE [ —— :}0, tabletas, en mlccpnal ylo incontinencia de Vigente pharma us. 200967
0017560 IDADQUIMI LIBERACION - blister de Aluminio urgencia que se puede prgsentar e 06-3
CcA) PROLONGADA. (OPA/AL/PVC). en pacientes adultos con sindrome
de vejiga hiperactiva (oab).
MIRABEGR Tratamiento sintomatico de la
INVIMA ON MYRBETRIC® 25 TC - tableta de Caja Plegadiza con urgencia, aumento de la frecuencia Astellas
MG TABLETAS DE . i 50, tabletas en miccional y/o incontinencia de ) 200967
G04BD12 2017M- (NUEVAENT cIo liberacion bl de Alumini H d Vigente pharma us. 06
0017560 IDADQUIMI LIBERACION " ister de Aluminio urgencia que se puede presentar e -4
CA) PROLONGADA. (OPA/AL/PVC). en pacientes adultos con sindrome
de vejiga hiperactiva (oab).
MIRABEGR Tratamiento sintomatico de la
INVIMA ON MYRBETRIC® 25 TC - tableta de Caja Plegadiza con urgencia, aumento de la frecuencia Astellas
MG TABLETAS DE . i 60, tabletas, en miccional y/o incontinencia de . 200967
G04BD12 2017M- (NUEVAENT LIBERACION liberacion bli de Alumini : d Vigente pharma us.
0017560 IDADQUIMI CIO| e A ister de Aluminio urgencia que se puede prgsentar s 06-5
CA) PROLONGADA. (OPA/AL/PVC). en pacientes adultos con sindrome

Registros sanitarios Mirabegron (3)
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REGIST
ATC

(INVIMA)

INVIMA
2017M-
0017560

G04BD12

INVIMA
2017M-
0017560

G04BD12

INVIMA
2017M-
0017560

G04BD12

PRINCIPIO
ACTIVO

MIRABEGR
ON
(NUEVAENT
IDADQUIMI
CA)

MIRABEGR
ON
(NUEVAENT
IDADQUIMI
CA)

MIRABEGR
ON
(NUEVAENT
IDADQUIMI
CA)

Tecnolégica en Salud®

NOMBRE
COMERCIAL

MYRBETRIC® 25
MG TABLETAS DE
LIBERACION
PROLONGADA.

MYRBETRIC® 25
MG TABLETAS DE
LIBERACION
PROLONGADA.

MYRBETRIC® 25
MG TABLETAS DE
LIBERACION
PROLONGADA.

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

FORMA

FARMACEUTIC

A

TC - tableta de
liberacion
controlada

TC - tableta de
liberacion
controlada

TC - tableta de
liberaciéon
controlada

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACION
COMERCIAL

Caja Plegadiza con
90 tabletas, en
blister de Aluminio
(OPA/AL/IPVC).

Caja Plegadiza con
100 tabletas, en
blister de Aluminio
(OPA/AL/IPVC).

Caja Plegadiza con
200 tabletas, en
blister de Aluminio
(OPA/AL/IPVC).

INDICACION

Tratamiento sintomatico de la
urgencia, aumento de la frecuencia
miccional y/o incontinencia de
urgencia que se puede presentar
en pacientes adultos con sindrome
de vejiga hiperactiva (oab).

Tratamiento sintomatico de la
urgencia, aumento de la frecuencia
miccional y/o incontinencia de
urgencia que se puede presentar
en pacientes adultos con sindrome
de vejiga hiperactiva (oab).

Tratamiento sintomatico de la
urgencia, aumento de la frecuencia
miccional y/o incontinencia de
urgencia que se puede presentar
en pacientes adultos con sindrome
de vejiga hiperactiva (oab).

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co

TITULAR

Astellas
pharma us.

Vigente

Astellas
pharma us.

Vigente

Astellas
pharma us.

Vigente

20096706-
6

20096706-
7

20096706-
8
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ATC

(INVIMA
)

G04BD1
2

G04BD1
2

G04BD1
2

G04BD1
2

REGIST

INVIMA

2017M-

001756
7

INVIMA

2017M-

001756
7

INVIMA

2017M-

001756
7

INVIMA

2017M-

001756
7

PRINCIPIO
ACTIVO

MIRABEG
RON

MIRABEG
RON

MIRABEG
RON

MIRABEG
RON

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud®

NOMBRE
COMERCIAL

MYRBETRIC®
50MG
TABLETAS DE
LIBERACION

PROLONGADA.

MYRBETRIC®
50MG
TABLETAS DE
LIBERACION

PROLONGADA.

MYRBETRIC®
50MG
TABLETAS DE
LIBERACION

PROLONGADA.

MYRBETRIC®
50MG
TABLETAS DE
LIBERACION

PROLONGADA.
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FORMA

FARMACEUTIC

A

TC - tableta de
liberacion
controlada

TC - tableta de
liberacion
controlada

TC - tableta de
liberacién
controlada

TC - tableta de
liberacion
controlada

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACI
ON
COMERCIAL

Caja Plegadiza
con 10 tabletas
de liberacion
prolongada, en
blister de
Aluminio
(OPA/AL/PVC)

Caja Plegadiza
con 20 tabletas
de liberacion
prolongada, en
blister de
Aluminio
(OPA/AL/PVC)

Caja Plegadiza
con 30 tabletas
de liberacion
prolongada, en
blister de
Aluminio
(OPA/AL/PVC)

Caja Plegadiza
con 50 tabletas
de liberacion
prolongada, en
blister de
Aluminio
(OPAJAL/PVC)

E-mail contacto@iets.org.co

INDICACION

Tratamiento sintomético de la
urgencia, aumento de la
frecuencia miccional y/o

incontinencia de urgencia que

se puede presentar en
pacientes adultos con
sindrome de vejiga hiperactiva
(oab).

Tratamiento sintomético de la
urgencia, aumento de la
frecuencia miccional y/o

incontinencia de urgencia que

se puede presentar en
pacientes adultos con
sindrome de vejiga hiperactiva
(oab).

Tratamiento sintomatico de la
urgencia, aumento de la
frecuencia miccional y/o

incontinencia de urgencia que

se puede presentar en
pacientes adultos con
sindrome de vejiga hiperactiva
(oab).

Tratamiento sintomatico de la
urgencia, aumento de la
frecuencia miccional y/o

incontinencia de urgencia que

se puede presentar en
pacientes adultos con
sindrome de vejiga hiperactiva
(oab).

www.iets.org.co

ESTADO
DEL
REGIST
RO

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

TITULA
R

Astellas
pharma
us. Inc

Astellas
pharma
us. Inc

Astellas
pharma
us. Inc

Astellas
pharma
us. Inc

20104297
-1

20104297
-2

20104297
-3

20104297
-4



IETS

ATC

(INVIMA
)

G04BD1
2

G04BD1
2

G04BD1
2

G04BD1
2

ATC

(INVIMA
)

REGIST

INVIMA

2017M-

001756
7

INVIMA

2017M-

001756
7

INVIMA

2017M-

001756
7

INVIMA

2017M-

001756
7

REGIST

PRINCIPIO
ACTIVO

MIRABEG
RON

MIRABEG
RON

MIRABEG
RON

MIRABEG
RON

PRINCIPIO
ACTIVO

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud®

NOMBRE
COMERCIAL

MYRBETRIC®
50MG
TABLETAS DE
LIBERACION

PROLONGADA.

MYRBETRIC®
50MG
TABLETAS DE
LIBERACION

PROLONGADA.

MYRBETRIC®
50MG
TABLETAS DE
LIBERACION

PROLONGADA.

MYRBETRIC®
50MG
TABLETAS DE
LIBERACION

PROLONGADA.

NOMBRE
COMERCIAL

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
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FORMA
FARMACEUTIC
A

TC - tableta de
liberacion
controlada

TC - tableta de
liberacion
controlada

TC - tableta de
liberacién
controlada

TC - tableta de
liberacion
controlada

FORMA
FARMACEUTIC
A

Evidencia que promueve Confianza

PRESENTACI
ON
COMERCIAL

Caja Plegadiza
con 60 tabletas
de liberacion
prolongada, en
blister de
Aluminio
(OPA/AL/PVC)

Caja Plegadiza
con 90 tabletas
de liberacion
prolongada, en
blister de
Aluminio
(OPA/AL/PVC)

Caja Plegadiza
con 100
tabletas de
liberacion
prolongada, en
blister de
Aluminio
(OPA/AL/IPVC)
Caja Plegadiza
con 200
tabletas de
liberacion
prolongada, en
blister de
Aluminio
(OPA/AL/PVC)

PRESENTACIO
N COMERCIAL

E-mail contacto@iets.org.co

INDICACION

Tratamiento sintomético de la
urgencia, aumento de la
frecuencia miccional y/o

incontinencia de urgencia que

se puede presentar en
pacientes adultos con
sindrome de vejiga hiperactiva
(oab).

Tratamiento sintomético de la
urgencia, aumento de la
frecuencia miccional y/o

incontinencia de urgencia que

se puede presentar en
pacientes adultos con
sindrome de vejiga hiperactiva
(oab).

Tratamiento sintomatico de la
urgencia, aumento de la
frecuencia miccional y/o

incontinencia de urgencia que

se puede presentar en
pacientes adultos con
sindrome de vejiga hiperactiva
(oab).

Tratamiento sintomatico de la
urgencia, aumento de la
frecuencia miccional y/o

incontinencia de urgencia que

se puede presentar en
pacientes adultos con
sindrome de vejiga hiperactiva
(oab).

INDICACION

www.iets.org.co

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

ESTADO
DEL
REGIST
RO

TITULA
R

Astellas
pharma
us. Inc

Astellas
pharma
us. Inc

Astellas
pharma
us. Inc

Astellas
pharma
us. Inc

TITULAR

20104297
-5

20104297
-6

20104297
-7

20104297
-8
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Anexos 2

Métodos y hallazgos de la revisidn sistematica de datos sobre la carga de enfermedad de

Evidencia que promueve Confianza

la incontinencia urinaria de urgencia.

1. Revisioén sistematica rapida de literatura biomédica local

Fuente

Google Colombia

Fechade
busqueda

05/07/2017

Estrategia de blisqueda

prevalencia OR incidencia OR frecuencia OR
tasa OR proporcién OR porcentaje OR casos +
"incontinencia urinaria" OR "incontinencia de
orina" + colombia

Filtros:

- 10 primeras paginas de resultados

2. Revision sistematica rapida tipo overview de literatura biomédica internacional

Fuente

Epistemonikos

Fecha de
busqueda

06/07/2017

Estrategia de blisqueda

(title:(urinary incontinence) OR abstract:(urinary
incontinence)) OR (title:(incontinence urinary)
OR  abstract:(incontinence  urinary)) OR
(title:(urge incontinence) OR abstract:(urge
incontinence)) OR (title:(incontinence urge) OR
abstract:(incontinence urge))

Filtros:

- Tipo de publicacion: revision sistematica
- Afio de publicacién: 2012-2017
3. Consulta de registros, repositorios y bases de datos nacionales

Resultados

12 articulos
cientificos

1 reporte
técnico

Resultados

154
referencias

Fuente tl):gggl?ectiji Estrategia de bisqueda Resultados
g . i Busqueda de palabras clave relacionadas conla | . N(_)_se
Analisis de Situacion - . i identificaron
- 11/08/2017 condicion de salud, a través de la funcion buscar,
de Salud (MinSalud) ) . datos de
integrada en Foxit Reader . .
interés
enfe(rﬁ:ag daage ara Busqueda de palabras clave relacionadas con la i der':lt?fisgron
Colombia 2810 11/08/2017 condicién de salud, a través de la funcién buscar, datos de
' integrada en Foxit Reader : .
(PUJ) interés
Cifras e indicadores Blsqueda de palabras clave relacionadas con la i der':lt?fiizron
del sistema de salud 12/07/2017 condicion de salud, a través de la funcién buscar, datos de
(ACEMI) integrada en Foxit Reader interés
Observatorio Busqueda de palabras clave relacionadas con la i derl:lt(i)ficszgron
Nacional de Salud 05/07/2017 condicion de salud, a través de la funcién buscar, datos de
(INS) integrada en Foxit Reader . .
interés
Encuesta Nacional Busqueda de palabras clave relacionadas con la ider':lt%iiziron
de Demografia 'y 05/07/2017 condicion de salud, a través de la funcién buscar, datos de
Salud (Profamilia) integrada en Foxit Reader interés

No se considerd relevante la consulta de otras fuentes de informacién nacionales.
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4. Consulta de registros, repositorios y bases de datos internacionales
Fecha de

R blsqueda

Estrategia de busqueda Resultados

Institute for Health . . . | . Nose
Metrics and 11/08/2017 B.usqu.eda} mediante la herramienta Epi | identificaron
Evaluation Visualization d.atos 'de

interés

No se consideré relevante la consulta de otras fuentes de informacion internacionales.
5. Busqueda de estudios o datos adicionales mediante estrategias complementarias
Fechade

Fuente . Estrategia de blisqueda Resultados
busqueda

Panel de expertos . . 1 articulo
e li 2017 nsulta presencial S
clinicos Julio de 20 Consulta presencia cientifico
Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202. WWW..ie.ts.org.co
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