MEDICAMENTOS NUEVOS - NUEVAS ENTIDADES QUIMICAS CON REGISTRO SANITARIO Y PROTECCION DE DATOS DE PRUEBA

U OTROS DATOS SOBRE_SEGURIDAD Y EFICACIA NO DIVULGADOS

MEDICAMENTOS NUEVOS: NOMBRE DE MARCA FECHA DE VENCIMIENTO DE ESTADO DE
N NUEVA (ocy E Y REGISTRO ECHADER S MFECHE DERICIODE PROTECCION DE DATOS DE PROTECCION DE |ND|CAC|°N‘ES] AUTORIZADA(S) EMPRESA SOLICITANTE
PPROTECCION DE DATOS DE PRUEBA
SANITARIO DATOS
1 Degarelix IZ??QGON 80 mg Polvo para solucién inyectable (E 30 de Diciembre del 2009(") Denegado Sin proteccion | Indicado para el tratamiento de pacientes varones adultos con cancer de prostata avanzado hormono-dependiente. Perulab S.A
2 Rivaroxaban XARELTO 10 mg Comprimido recubierto (E 22181) 22 de Febrero del 2010 15 de Septiembre del 2013 Vencido  |Prevencion del tromboembolismo venoso en pacientes adultos sometidos a citugia electiva de resmplazo de cadera o rodila. Bayer SA.
3 Dronedarona MULTAQ 400 mg Tableta recubierta (E 22182) 22 de Febrero del 2010 01 de Juiio del 2014 Vencido | Fibriacion auricular paroxistica o persistente (FA) o flutter auricular (AFL). Sanof Aventis del Per SA
4 Anidulafungina is:ia; Tg '2"292;;““’ fiofizado para solucion 13 de Abril del 2010 17 de Febrero del 2011 Vencido Candidemia y olras infecciones por candida (acceso intra peritoneal y peritonitis) y candidiasis esofagica. Plizer SA.
Jinvectable (E 22220)
5 Ustekinumab(« STELARA 45mg/0.5mL Solucion inyectable (BE 00716) 12 de Mayo del 2010(") Denegado Sin proteccign | neicado para el tratamiento de pacientes adultos (18 aflos o mayores) con psoriasis en placas moderada a severa, que son candidalos a una Johnson & Johnson del Peri S.A.
fototerapia o terapia sistematica.
6 Prasugrel EFFIENT 10 mg Comprimido recubierto (E 22241) 26 de Abril el 2010 25 de Febrero del 2014 Veroido | Co-administrado con 4cido acetisalclco (AAS): prevencién de eventos aterolrombiticos en pacientes con sindrome coronario agudo i Lily Interamérica Inc. S. P.
; Trabectdina YONDELIS 1 mg Polvo para solucion para inyeccion (E 25 66 Juio dol 2010 17 e Septiombre el 2012 Ve |sarcoma ce ticosblandosen etadio avanzaco en o que hayafracasaco e atamiento con antaccinas  fosfamica. Yoncels en Jonson & Jofson del Perd SA
22203) combinacién con doxorubicina iposoma peglada (DLP) esté indicada en pacientes con céncer de ovari recidivante sensible a platino.
8 Saxagliptina ONGLYZA 2.5 mg Comprimidos recubieros (E 22294) 30 de Junio del 2010 31 de Julo del 2014 Vencido |indicado como complemente a a dietay ejercicio para mejorar e control de la glucosa en adultos con diabetes melitus tpo 2. Bristol Myers Squibb Company
ONBRIZE BREEZHALER 300 ug Cépsula dura . [ratamiento broncodilatador de mantenimiento de Ia obstruccion de las vias respiratorias en pacientes adutos con enfermedad pulmonar ) )
9 Indacaterol RO Denegado Denegado Sin proteccion ento bron Novartis Biosciences Pert S.A.
onteniendo polvo para inhalacion obstructiva crénica (EPOC).
10 Ivabradina E;ES:RALAN 7.5 mg Comprimidos recubierto con Denegado Denegado Sin proteccion | Tratamiento sintomético de la angina de pecho estable cronica en pacientes en pacientes con enfermedad coronaria con sitmo sinusal normel, Grunenthal Peruana S A
1 Prucaloprida RESOLOR 1 mg Comprimidos recubiertos. E 22495). 02 de Junio del 2011 15 de Oclubre del 2014 Vercido | Tratamiento sintomaico del estrefimiento crénico en mujeres en las cuales los laxantes no proporcionan un alivio adecuad. Johnson & Jonfison del Perti S.A
1 R JEVTANA 60 m/1.5 . Solucionnyectable para 16 dunlo el 2011 17 o dunio 612015 Jencids | nicado en combinacioncon pecrisons o prediscona para e atamiento e pacintes con céncerde prostaa metastésio efactarioa Sonat Avents el P SA
infusion . (€ 22507) hormonas, que hayan recibido previamente un régimen de tratamiento que contenga docetaxel.
13 Pazopanib VOTRIENT 400 mg Tabletas recubiertas . (E 22534) 21 de Julio del 2011 19 de Octubre del 2014 Vencldo | !ncado para el tratamiento de primera linea del Carcinoma de Céllas Renales avanzado (CCR)y para los pacienfes con enfermedad avanzada GlaxoSmithKine Pert S.A.
que han recibido tratamiento previo con citoquinas
] tratamiento de trombocitopenia en pacientes con prpura trombocitopénica inmunitaria (idiopética) crénica (PTI) que han tenido respuesta
14 Eltrombopag REVOLADE 50 mg Tabletas recubiertas. (E 22536) 26 de Julio del 2011 20 de Noviembre 2013 Vencigo | ouficente a ratamiento con oauna RevoladsTM sclo debe ulizarse en pacientes con PTI GlaxoSmithKine Pert S.A.
cuyo grado de trombocitopenia y condicien dlinica aumente el iesgo de sangrado. Revolade TM no debe tiizarse en un intento de normalizar os
recuentos de plaqueta
15 Daporetina PRILIGY 30 mg Comprimidos recubiertos. (E 22537) 03 de Agosto del 2011 06 de Febrero del 2014 Vencldo | Tratamiento de Ia eyaculacién precoz (EP) en hombres de 18 a 64 afios de edad. (ver nserto) Johnson & Jonfison del Per S.A
con écido (AAS), esta indicado para la prevencion de acontecimientos aterotrombGticos en pacientes
16 Ticagrelor BRILINTA 90 Comprimidos recubiertos. (E 22583) 15 de Noviembre del 2011 03 de Diciembre del 2015 Vencido adulos con Sindromes Coronarios Agudos (angina inestable, infarto sin elevacién del segmento ST (IMSEST) o infarto de miocardio con Astrazeneca Peri S.A.
clevacion del segmento ST (IMCEST), inclidos los pacientes controlados con tratamiento méico y los somelidos a una inervencion coronaria
percutdnea (ICP) o a un njerto de derivacion de arteria coronaria (IDAC)
7 Biastina BILAXTEN 20 mg Comprimidos. (E 22586) 18 de Noviembre del 2011(') Denegado Sin proteccién [ Tratamiento sintomatico de rinoconjuntiviis alérgica (estacional y perenne) y de la urtcaria Albis S.A
N Fgolinod SILENYA 05 mg Cpsuls, (£225%9) o7 6o Dicembre 661 2011 21 do Septombro e 2015 Ve | Trteminto de lospacintes con escersis mitile recidvanteremtente (evolucion de recaidas  remisione) para rduci a fecuenciade las Novars Biosciences Perd SA

recaidas y retrasar a progresion de la discapacidad.

(* ducto de ori ic
(*): solamente fecha de autorizacion del Registro
Sanitario.
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Vernakalant

BRINAVESS 500 mg Concentrado para solucién para
perfusion (E 22717)

20 de Abril del 2012

01 de Septiembre del 2015

Vencido

| Conversion rapida a ritmo sinusal de la fibrilacion auricular de inicio reciente en adultos. En pacientes no quirurgicos: fibrilacion auricular < 7 dias
de duracion. En pacientes después de cirugia cardiaca: fibrilacion auricular < 3 dias de duracion.

Merck Sharp & Dohme Perti SR.L.

Indacaterol

ONBRIZE BREEZHALER 300 ug Cépsula dura
conteniendo polvo para inhalacion

Denegado

Denegado

Sin proteccion

Tratamiento broncodilatador de mantenimiento de la obstruccion de las Vias fespiratorias en pacientes adultos con enfermedad pulmonar
obstructiva cronica (EPOC).

Novartis Biosciences Peri S.A.

Abiraterona

ZYTIGA 250 mg Comprimidos

Denegado

Denegado

Sin proteccion

En combinacion con prednisona esta indicado para el ratamiento de pacientes con cancer de prostata metastasico fesistente a la castaracion

Johnson & Jonhson del Perti S.A.

Ulpristal

UPRIS 30 mg Comprimidos

Denegado

Denegado

Sin proteccion

lque han recibido quimioterapia previa con un taxano.
(Anticonceptivo de Emergencia dentro de las 120 horas (5 dias) siguientes a haber mantenido relaciones sexuales sin proteccion o haberse
roducido un fallo del anticonceptivo utiizado.

Farmindustria S.A.

Lacosamida

VIMPAT 10 mg/mL Solucion para infusion

Denegado

Denegado

Sin proteccién

Indicado como terapia concomitante en el tratamiento de las crisis de inicio parcial con o sin generalizacion secundaria en pacientes con epiépsia
a partir de los 16 afios. Lacosamida solucién para infusién en na altemativa para los pacientes cuando la administracién oral no es posible

ABL Pharma del Perdi S.A.

Apixaban

ELIQUIS Comprimidos recubiertos (E 22853)

20 de Agosto del 2012

18 de Mayo del 2016

Vencido

Prevencion de eventos de tromboembolia venosa (VTE) en pacientes adultos somefidos a cirugia elevada de sustitucion de cadera y rodilla.

Bristol Myers Squibb Perii S.A.

Boceprevir

VICTRELIS 200 mg Capsulas

Denegado

Denegado

Sin proteccion

Indicado para el tratamiento de la infeccion cronica de la hepatits C (CHC) de genotipo 1, en combinacion con peginterferon alfa y ribavirina, en
pacientes adultos con enfermedad hepatica compensada que no ha recibido tratamiento previamente o en los que ha fracasado el tratamiento
previo.

Merck Sharp & Dohme Perti SR.L.

Rilpivirina

EDURANT 25 mg Comprimidos recubiertos (E 22872)

04 de Septiembre del 2012

20 de Mayo del 2016

Vencido

En combinacion con olros esta indicado para:
) El tratamiento de la infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana de tipo 1 (VIH-1) en pacientes adultos con una carga viral < 100 000
copias/ml que no han recibido tratamiento antirretroviral previamente (naive)

) Esta indicacion se basa en los analiss de seguridad y eficacia realizados a las 48 semanas de dos ensayos Fase Il aleatorizados a las 96
semanas de un ensayo Fase llb en pacientes naive (propiedades farmacodindmicas). Al igual que con otros medicamentos antirretrovirales, se
debe usar una prueba de resistencia genotipica como guia para la utiizacion de EDURANT (Advertencias y precauciones especiales de empleo y
propiedades famacodinamicas).

Johnson & Jonhson del Peri S.A.

Telaprevir

INCIVO 375 mg Comprimidos recubiertos

Denegado

Denegado

Sin proteccién

En combinacion con peginterferon alfa  ribavirna, esta indicado para el tratamiento de
pacientes adultos con hepatlts C cronica (genotipo 1) con enfermedad hepética compensada
(incluyendo cirrosis):

- Que no han recibido ningin tratamiento previo (naive):

- Que han recibido tratamiento previo con interferon alfa (pegilado o no peglado) solo 0 en
combinacion con ribavirina, incluidos pacientes recaedores, respondedores parciales o con

Johnson & Jonhson del Perti S.A.

Tafluprost

SAFLUTAN 15 mg Solucion oftalmica (E 22884)

18 de Septiembre del 2012(")

Desistio

Sin proteccion

Reduccion de la presion intraocular elevada en pacientes con glaucoma de angulo abierto e hipertension ocular
Como monoterapia en pacientes: Que pueden beneficiarse de la utlizacién de coliios sin conservantes.

Que responden insuficientemente al tratamiento de primera linea

Intolerantes o con contraindicaciones al tratamiento de primera linea.

Como tratamiento adyuvante de los beta blogueadores.

Merck Sharp & Dohme Perti SR.L.

Asenapina

SAPHRIS 5 mg Tableta sublingual (E 22893)

29 de Septiembre del 2012(")

Desistio

Sin proteccién

Esquizofrenia: indicado para el tratamiento de la esquizofrenia. La eficacia se establecio en dos estudios de 6 semanas de duracion y en un
estudio de mantenimiento realizado en adultos.

Trastomo bipolar: monoterapia, indicado para el tratamiento agudo de episodios maniacos a mixtos asociados con el rastomo bipolar I. La
eficacia se establecio en dos estudios de monoterapia de 3 semanas de duracion realizados en adultos.

Terapia esta indicadt terapia ia con litio o valproato para el tratamiento agudo de episodio maniacos o
mixtos asociados con el trastomo bipolar . la eficacia se establecio en un estudio complementario de 3 semanas de duracion realizado en
adultos.

Schering-Plough del Pert S.A.

Linagliptina

I TAYENTA 5 mg Comprimidos recubiertos (EE 00004)

13 de Septiembre del 2012

02 de Mayo del 2016

Vencido

Monoterapia y tratamiento combinado:
indicado como complemento de la alimentacin y la actividad fisica para mejorar el control de a glucemia en los adultos con diabetes meiitus tipo
2

Restricciones importantes
No se debe administrar a pacientes con diabetes tipo 1 ni para el tratamiento de la cetoacidosis diabética porque no es eficaz para estas
No se han real sobre la administracion combinada con insulina.

Boehringer Ingelheim Peri SA.C.

(*): solamente fecha de Autorizacién
del Registro Saniario,
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ndicado para el atamiento de pacientes con cancer pulmonar localmente avanzado o melastasico de céluas no pequenas (NSCLC), que es
positivo para kinasa del infoma anaplasico (ALK) detectado por una prueba aprobada por la FDA.
3 Crizofin XALKORI 200 mg Cépsulas (EE 00013) 23 de Octubre del 2012 26 de Agosto del 2016 Venoldo |Esta indicacion esta basada on tasa de respuesta. No hay data cisponible que demuesire mejora en resultados reportados e pacientes o Plizor S.A
sobrevida con XALKORI
» R 11161250 mg Gomprinids (EE 0007 126 Aol el 2013 25 60 Ao el 2016 Vg | rado con pedisona o predrisloa para el ratamient del once e prtata metastéscoresistent a1 castracidnen hombres adulos Jomson & Jonhson del Pers SA.
cuya enfermedad ha progresado durante o ras un régimen de quimioterapia con docetaxel.
Tndicado para el atamiento de Ios pacientes con fa 0 sintomas en pacientes adulos con mieloirosis (conocido
3 Rurolinb JAKAVI 5 mg Comrimidos (EE 00052) 31 de Mayo del 2013 16 de Noviembre del 2016 Venoldo |también como mielofirosis idopética crénica), la mielofibrosis secundaria a policiemia vera o la mielfibosis secundaria a trombocitemia Novarts Biosciences Perd S.A.
diopéica.
ndacaters ONBRIZE BREEZHALER 300 mog Cépsua dura 15 o dulo el 2013 20 e Noviembre del 2014 Vensgy | rtemiento roncodiatacorce martenimieno d f obstruccidn de s viasresprtois on pacietes aduos conenfermedad pumonar Novars Biosciences Perd SA
u conteniendo polvo para inhalacion (EE 00065) obstructiva crénica (EPOC),
Atis Reumatoidea
* XELIANZ (ofaciinib) st indicado para el ratamiento de pacientes adultos con aris eumatoidea activa moderada a severa que han tenido
. Tofactin ELIANZ 5 mg Tabetas rocubieta (EE 00112) 25 de o del 2013 06 de Noviembre del 2017 . una respuesta inadcada o intolerancia a mefolrexato. Puede utizarse como monoferapia o e combinacién con melolexclo u tros famacos Pizer SA
antireumaticos no bioégicos modifcadores de Ia enfermedad (OMARD, por sus siglas en ingles).
* XELJANZ no debe ulizarse en combinacion con DMARD biolégicos o inmunosupresores potentes tales como azatioprina y ciclosporina.
» Auitinib INLYTA 1 mg Tabletas recublertas (EE 00129) 11 de Octubrel del 2013 27 de Enero del 2017 Vercido|INLYTA esta indicado para el ratamiento del carcinoma avanzado de células renales (CCR) tras fracaso de una terapia sistémica previa. Plizer SA,
o Cancer colomectal. Stivarga esté indicado para el tratamiento de pacientes con céncer colorrectal melastésico (CRC) que han sido tratados
con i ja basada en lipiatino e rinotecén, una terapia ant-VEGF, y, s existe KRAS de tipo salvaje, una
(erapia ant-EGFR
B Regoraferib STIVARGA 40 mg Comprimidos recubiertas (EE 00145) 28 de Qclubre del 2013 27 de Septiembre del 2017 Wt o Tumores estromales gastrointestinales. Stivarga est4 indicado para el tratamiento de pacientes con tumor estromal gastrointestinal (GIST) Bayer SA
localmente avanzado, no extirpable o metastésico que ha sido previamente tratado con mesilato de imatinib y malato de sunitib,
» Pasireotida SIGNIFOR 0.3 mg/imL. Solucion nyectable (EE 00198) 17 de Febrero del 2014 24 de Abri del 2017 Vencldo | Tratamiento de pacientes adulos con enfermedad de Cushing en los que la cirugia ha fracasado o no es una opcion. Novartis Biosciences Pert S.A.
YO Bs ToCaa-Como T AT ey ETCIeT-COT BT e T GrComor O COT e TS TP
39 Canaglffozina INVOKANA 100 mg Comprimidos recubiertos (EE 00219) 10 de Marzo del 2014 29 de Marzo del 2018 Vencido | Limitacien de uso: Johnson & Jonhson del Pert A,
Invokana no es recomendado en los paclentes con diabetes melitus po 1 0 para el tratamiento de cetoacidosis ciabética.
Giolif en monolerapia esta indicado para el Ualamiento de pacientes adullos naive a hbidores de la irosin quinasa (TKI) delreceplor del Faclor
I Aatinip GIOTRIF 20 mg Comprimidos Recubiertos (EE 00305) 27 de Junio del 2014 12de Julo del 2018 Vencldo|de Crecimiento Epidémmico (EGFR) con céincer de pulmén no mirocitico (CPNM) localmente avanzado o metastésico con mutaciones Boehringer Ingelheim Per SAC.
del EGFR
“ R LYXUMIA 100mogmL. (20 mogio2 mL) Sokeckin 17 o o del 2014 1 e Febrero ol 2016 oty |Lyumi est ndicadoene wwanito d‘e a :mhle«es meis go2en zdu‘\lnds para zl\canzar el control glucémico, en combm‘zcmn o Sana Avents el Pt SA
nyectable (EE 00329) ylo insulina basal , junto con Ia dieta y el efercicio, no proporcionan un control glucémico adecuado.
Kynamro est indicado como complemento de los medicamentos reductores de liidos y de Ia deta para disminui el colesterol ligado a
lipoproteinas de baja densidad (C-LDL),la apolipoproteina B (apo B), el colesteroltotal (CT) y el olesterol o igado a ipoproteinas d alta
densidad (C-no-HDL) y lipoproteina LP(a) en pacientes con hipercolesterolemia famifar homocigota (HFHo)
2 Mipomersén KYNAMRO 200 mg/mL Solucién Inyectable (EE 00436) Cancelado Cancelado Sin proteccign | -maciones de Uso: Genzyme del Peri SAC

* No se ha establecido la seguridad y efectividad de Kynamro en pacientes con hipercolesterolemia que no tengan HFHo.

* No se ha determinado el efecto que tiene Kynamro sobre la morbidad y mortalidad cardiovascular.

* No se ha establecido la seguridad y efectividad de Kynamro como complemento para el tratamiento de la extraccin de LDL, por ello, no se
recomienda el uso de Kynamro como tratamiento complementario a la excrecion de LDL.
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r Vortioxetina BRINTELLIX 5 mg Comprimidos recubiertos (EE 00478) 29 de Octubre del 2014 30 de Septiembre del 2018 Vencido | Brintelix esta indicado para el tratamiento del rastomo depresivo mayor (TDM) en adultos (DSM IV), Lundberck Pert SAC.
* SOVRIAD est ndicado en combinacién con olros medicamentos para el tratamiento de a hepatiis C cronica (HCC) en pacientes adultos. (ver
posologia y forma de administracion, Advertencias y Precauciones especiales del empleo y Propledades farmacodinamicas).
“ Simeprevir SOVRIAD 150 mg Capsulas (EE 00544) 01 de Diciembre del 2014 27 de Septiembre del 2018 Veroldo|*Para consultar a actividad especifica frente al genolipo del virus de la hepalits C (VHC), ver seccion de Advertencias y Precauciones especiales Johnson & Jonhson del Pert S.A.
de empleo y propiedades farmacodinamicas,
SIRTURO esta indicado en adultos como parle de un tratamiento combinado de Ia tuberculosis puimonar multiesients (MDR-TB)
45 Bedaguilina SIRTURO 100 mg Comprimidos (EE 00574) 13 de Diciembre del 2014 28 de Diclembre del 2017 Venoido|cuando un régimen de tratamiento efectivo no puede instaurarse por motivos de resistencia y lolerabiidad. Se deben seguir las Johnson & Johnson del Pert S.A
recomendaciones oficiles sobre el uso adecuado de los antibacteriancs.
o Linfoma de células de manto (LCM)
IMBRUVICA esté indica en el tratamiento de pacientes con infoma de células del manto (LOM) que hayan recibido al menos un tratamiento
previo
o Leucemia lfocitica crérica
IMBRUVICA se indica para el tratamiento de pacientes con leucemia lnocitica crénica (CLL) que hayan recibido al menos un tratamiento con
4 orutinib IMBRUVICA 140 mg Capsulas (EE 00836) 17 de Marzo del 2015 12 de Febrero del 2019 Vencido |anterioidad Johnson & Johnson del Pert S.A
o Leucemia linfocitica cronica con delecién del cromosoma 17p
IMBRUVICA esté indicado para el tralamiento de pacientes con leucemia linocitca crénica (CLL) con delecién del cromosoma 17p.
o Macroglobuiinemia de Waldensirom:
IMBRUVICA esté indicado para el ratamiento de pacientes con macroglobulinemia de Waldenstrom (M),
Jardiance est ndicado en el ratamiento de la diabetes meltus tipo 2 para mejorar el control glucémico en adultos en
- Monoterapia
(Cuando la dieta y e eercicio porsi solos no proporcionen un contrl glucémico adecuado en pacientes en los que el uso de metformina se
a7 Empagifiozina JARDIANCE 10 mg Comprimidos Recubiertos (EE 25 de Marzo del 2015 30 de Abrl del 2019 Vencido, | considera inapropiado debido a una intoeranca Boehringer Ingelheim Pert SAC.
00878) . Tratamiento adicional en combinacion
En combinacién con otros incluida la insulina, cuando estos, junto con la dieta y el fercico, no proporcionen un
control glucémico adecuado.en os pacientes con diabetes melltus tpo 1 0 para el tratamiento de cetoacidosis diabética
" e A TAND 40 mg CapelasHndos (EE009%5) e Al 2018 o1 de Ao G 2017 oy | @ est indcado par e rtamiento de ombres adutos con cncer G prétaa metasiasico festen a a casacbn que han fecibico S,
tratamiento con docetaxel.
Fondga esta indicado en adultos de 18 afios de edad o mayores con diabetes melitus tipo 2 para mejorar el control glucémico en:
Monolerapia
) (Cuando la dieta y e eercicio porsi solos no logran un control glucémico adecuado en pacientes en los que no se. considere adecuado el uso de
4 Dapagiflozina 2051)1(5: 5mg Comprimidos Recubiertos con pelicuia 23 de Junio del 2015 12 de Noviembre del 2017 Vencido  |la metformina debido a intoleranca. AstraZeneca Pert S.A
( ) Tratamiento adicional en combinacion
En combinacicn con olros incluyendo insulina, cuando estos, junto con dieta y ejerciio, no ogren un control
glucémico adecuado
i Oodates STRIVERDI RESPIAT 2.5 ugpusaciones Soucén 17 dulo el 2015 1 do unio 6o 2018 Ve |StiverdiRespimat esta tratamiento de para pacientes con enfermedad pulmonar obsiructiva Bchernge ngaheim Per SAC.
para inhalacion. (EE01489) cronica (EPOC).
o Sooukiumab ()| CONSENTYX Polva para solacion npeciable (BEOT029) | 01 d Dicembre el 2015¢) Denegad S prteccin g:::zz ses«a Tndicado para el atamiento de la psoriasis &n placas moderada a grave en pacientes adulos candidalos a atamientos Novarts Biosconcos Pard S A
52 Dolutegravir TIVICAY 50 mg Tabletas recubiertas (EE-02450) 04 de Dieimbre del 2015 12 de Agosto del 2018 Vencido | 1icay estd indicado en con otros para el ratamiento de adultos y adolescentes mayores de 12 afios GlaxoSmithKine Pert S.A.
infectados por el Virus de Inmunodefiiencia Humana (VIH)
s | Uneciainio s Vianiergr |"NORO ELLIPTA 62.5 meg + 25 mog Polvo para 02 o Mayo o1 2015 16 e Dicembre 6612018 Jencdy|Anoro Eipa esé nccado como tatamiento broncodietador de mantenimient para aivaros sintoms e a efermedad pumonar obsiuciiva e Pers SA

Inhalacion.(EE-03001)

crénica (EPOC) en pacientes adultos.
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54 Daclatasvir DAKLINZA G0mg (g;’:zps"z”z‘"m Recubiertos 21 de Diciembre del 2015 04 de Julio del 2019 Vencido Esta indicado en combinacién con otros agentes para el ratamiento de Ia Infeccién cronica por el VHC Bristol-Myers Squibb Perti S A
, ) o )
s psunaprei SUNVEPRA 100mg Capsias (EE02526) 21 de Diciembre del 2015 04 de dufo el 2019 Vencdo | Fet ndiiado en comninacioncon oros mecicamentos para el tratamiento de a nfeccion crica or el virs e fa hepais CIVHC) en aditos rstoyers Sauib Perd SA
on enfermedad hepética compensadalincluyendo ciosis).
Indicado para ratar adulos con:
s Riociuat ADEMPAS 60mg Comprimidos Recubiertos 21 do Enero 6ol 2016 10 6o Setiambre del 2018 Vencido |- ipertensen pumonar tromboembsica cénica (HPTEC), Ha recibidotratamiento qitrgico pro que contintan con presio arteral pumonar Bager S
(EE025%8) clevada  (persistente) o que regresa después de Ia cirugia (recurrente), o No pueden recibir tratamiento quirirgico
- Hipertension arterial pulmonar (HAP)
Colts uicerosa Entyvio est indicado para el tratamiento de la colis ulcerosa activa, de moderada a grave, en pacientes adufos que hayan
ENTYVIO 300 bolvo para concentado para perusicn {enido una respuesta inadecuada, presenten pérdida de respuesta o sean intolerantes al tratamiento convencional o con un antagonista del factor
57 Vedolizumab (- 9P (;’E o108n para p 10 de Febrero del 2016(") Denegado Sin proteccion |de necrosis tumoral alfa (TNFa). Enfermedad de Crohn Entyvio esta indicado para el tratamiento de Ia enfermedad de Crohn activa, de moderada Takeda SRL.
a grave, en pacientes adutos que hayan tenido una respuesta inadecuada, presenten pérdida de respuesta o sean ifolerantes al ratamiento
onvencional o con un antagonista del factor de necrosis tumoral alfa (TNFa)
Vargate esté Indicado en combinacién con docetaxel para el ratamiento de los pacientes con cancer pulmonar no microcitico(non-smallcell lung
58 Nintedanib VARGATEF '50”‘%;:5;';;’“9 gelatina blanda 29 de Febrero del 2016 15 de Octubre del 2019 Vencido cancer, NSCLC) localmente avanzado, metastésico o recurrente con histologfa tumoral de adenocarcinoma tras la quimioterapia de primera linea. Boehringer Ingelheim Per SAC.
Vargate esté indicado para el tratamiento de la ibosis pulmonar diopéiica(FP) para reducir fa velocidad de progresion de la enfermedad.
so | Tioopi + Oocterl SPIOLTO RESPIMAT solucion para inhalacion 21 do Al 661 2016 Desisiis SinProteccion | 59010 Respimat esta ndicado_como ratamiento broncodiatador de mantenimiento para aiar s sinormas de los pacientes adulos con oehinger Ingeheim Per SAC.
(EE02946) enfermedad pulmonar obstructiva cronica
- IBRANCE esté indicado para tratar a con céncer de mama avanzado o metastésico con HR-positvo y HER2- negativo en combinacion con
- letrozol: como tratamiento inicial con base endocrina para mujeres posmenopausicas,
BRANCE 125m3 civsula - fulvestrant en mujeres con progresion de la enfermedad luego de tratamiento endocrino,
60 Palbociclib pies 13’ P 10 de Mayo del 2016 03 de Febrero del 2020 Vencido La indicacion en combinacion con lerozo esté aulorizada bajo aprobacion acelerada segin la supervivencia ibre de progresion (PFS). La Pfizer Pfe SRL
aprobacion continua para esta indicacion puede estar supeditada a la verficacion y a la descripcidn del benefici clinico en un ensayo de
confimacion.
Sovaldi s un analogo nucleatidico inhbidor de fa polimerasa NS5 del vius de fa hepats C (VHC) indicado para el ratamiento de Ia infeccién
o Sofosbarit SOVALDI 400mg tableta recubierta 096 Meyo del 2016 06 de Diciembre del 2018 Vencido | Por hepatis C cénica (HCC) como componente de n régimen de tratamiento aniiviral combinac. Se h estabecico I efcaca de Sovaldien Godopharma SAC
(EE03018) Sujetos infectados por los genotipos 1, 2, 3 04 del VHC, incluso aquellos con carcinoma hepatocelular que redne los citeros de Min (en espera
de trasplante de higado) y aquellos coinfectados por el VHCIVIH-1
ombiasii Viekira Pack esté indicado para el ratamiento de infeccion por el genotipo 1 de Hepatis C cronica, incluidos los pacientes con cifrosis o os
P receptores de trasplante de higado. Viekira Pak incluye un inhibidor de proteasa NS3/4A, un inhibidor de NSSA, y un inhibidor de polimerasa
o VIEKIRA PAK(12.5 mg+75mg+50mg y 250mg) tableta NS58 no nucleosido del virus de la hepaits C (HCV).
62 ' recublerta 10 de Junio del 2016(") Desisito Sin proteccion Lo siguientes puntos deben ser considerados cuando se incie Viekira Pak para e ratamiento e Ia infeccién por Hepatits C crénica: Abbvie SAC.
Dasabuiir A ) foredos o :
(EE03259) La duracion del ratamiento y la adicion de ribavirina dependen de la poblacion de pacientes

* La eficacia de Viekira Pak no se ha estudiada en pacientes que han fracasado previamente a a terapia con un régimen de tratamiento que haya
incluya Viekira Pak u otros agentes antivirales de accion directa.
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Entresto esta indicado para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca (de clase II-IV de la NYHA) en pacientes con disfuncion sistdlica. Entresto

63 | Sacubirio + Valsartan ENTRESTO 100mg comrpimido recubierto Denegado Denegado Sin proteccion |ha demostrado reducir fas tasas de muerte por causas cardiovasculares y de hospitalizacion por nsuficiencia cardiaca en comparacién con el Novarts Biosciences Peru S.A.
enalapri. Entresto también ha demosirado reducira tasa de mortalidad por todas las causas en comparacién con el enalapri.
) CERDELGA 84mg capsula ) (Cerdelga esta indicado para el tratamiento a largo plazo de pacientes adultos con enfermedad de Gaucher de fipo 1(EG1) que son )
o 30 de Junio del 2016 19 de Agosto del 2019
Eliglustat (eEositt) e Junio del e Agosto el Vencido . ' : FancoulMR) a6l CYP2DO Genzyme del Pert SAC.
65 Cobimetinib COTELLIC 20mg comprimidos recubiertos (EE03425) 30 de Junio del 2016 24 de agosto del 2020 Vencido Cotelic esté indicado en combinacidn con vemurafenib para el tratamiento de pacientes adultos con Roche Farma (Perd) S.A
melanoma no resecable o metastésico con una mutacion BRAF V600
66 Ceiitinib ZYKADIA 150mg cépsula(EE03872) 18 de Agosto del 2016 29 de Abril del 2019 Vencido | ?Ykadia esta indicado para el ratamiento de pacientes adulos que padecen de cancer de puimén de células no pequeias localmente avanzado Novarts Biosciences Perii S.A.
que es positivo para la quinasa (o cinasa) del infoma anaplésico (ALK), previament tratado con crizofi.
N it é él 3 0 I
o Praatiexcto DIFOLTA 20mgimL. solucion parapertusion Denegado Coreco de Ol i protecion | Ttamiento de pacentes adutos con nfoma peririeo e célas Tlgangiona,extraganglonar  eucemialdseminade y a progresion de la Representaciones Deco SAC
enfermedad después de por lo menos un tratamiento previo.
68 | Sofosbuvir + Ledipasvir HARVONI 400’"9*(9&"‘]% 4;“7';“’”"““ recubierto 30 de Enero del 2017(") Desistio Sin proteccion | Tratamiento de hepatitis C cronica en adultos Gadorpharma S.A.C.
} VENCLEXTA esta indicado para el iralamiento Ge pacientes que padecen e leucemia nfocitca
69 Venetoclax VENCLEXTA 100mg tableta recubierta 06 de Abril del 2017 11 de Abril del 2021 Vencido cronica (CLL) con una delecion del cromosoma 17p, segin lo detectado mediante un test aprobado Abbvie sas, Sucursal del Perti
o la FDA. auienes han recibido oor lo menos un tratamiento previo
LYNPARZA 50mg cépsula Lynparza esté indicado como monoterapia para el ratamiento de mantenimiento de pacientes adulas con cancer de ovario epiteial seroso de
70 Olaparib e 439’ P 06 de Abri del 2017 16 de Diciembre del 2021 Vencido |alto grado, trompa de Falopio, o peritoneal primario, con mutacién BRCA (germinal y/o somatica), sensible a platino, en recaida, que Astrazenca Pert SA.
estan en respuesta (respuesta completa o parcial) a quimioterapia basada en platino
" Grazoprevir ZEPATIER 100mg+50mg PUR— JPR— enido | PEPATIER esta ndicado para f ratamento dsfa neccion po hepatits C corica (HCC) Morck Shar & Dot Pert SR
Elbasvir (EE05056)
[Weranoma
Dabraferib en monoterapia o en combinacion con tramefinib esté indicado para el ratamiento e pacientes adulfos con melanoma no resecable o
TAFINLAR 50mg ciosula metastésico con mutacion BRAF V600,
) Dabraferib gl ﬁ’ P 26 de Setlembre del 2017 29 de Mayo del 2018 Vencido | Cancer de pumon no microcitico (CPNM) NOVARTIS BIOSCIENCES PERU S.A.
Dabraferib en combinacien con tramefinib esté indicado para el tratamiento de pacientes adutos con céncer de pulmgn no microcitico avanzado
con mutacion BRAF V600.
NINLARO 2.mg cipad NINLARO, en combinacion con lenalidomida y dexametasona, esta indicado para el
7 Ixazomib (ecoss 395' 28 de Setiembre del 2017 20 de Noviembre del 2020 Vencido |iratamiento de pacientes adultos con mieloma miltple que hayan recibido al menos una TAKEDASRL.
{eravia previa
ALEGENSA 150mg cépsula Para el tratamiento d pacientes con céncer de pulmn no microcitico (CPNM) metastésico positvo para a cinasa del nfoma anaplésico (ALK)
7 Alectinio (eE0ss5 13 de Diciembre del 2017 11 de Diciembre del 2020 Vencido | segin lo detectado por una prusba aprobada porla Autoridad Local ROCHE FARMA (PERU) S.A
- TAGRISSO 65t Indicado para el ratamiento dé pacientes adultos con cancer de pulmén no
s Osimertinib TAGRISSO 40mg comprimido recubierto 22 de Marzo del 2018 13 de Noviembre del 2020 Vendido | microcitico (CPNM) localmente avanzado o metastsico con mutacién positiva del receptor del ASTRAZENECA PERU S.A.
(EE05825) factor de crecimiento epidérmico (EGFR) T790M.
(OLUMIANT esté indicado para el tratamiento de la atis reumatoidea activa de moderada a
OLUMIANT 2mg comprimido recubierto overa en pacientes adultos con respuesta inadecuada o inolerancia a uno o més famacos ELILILLY INTERAMERICA INC SUCURSAL
% Bariciinlp EE05943) 02 de Mayo del 2018 13 de Febrero del 2022 (VBACHORIIN . i rcumticos modificadores de la enfermedad. OLUMIANT se puede uliizar en monoterapia o PERU
en combinacion con metotrexato
7 Glecaprevir+ MAVIRET 100mg+40mg tableta recubierta 15 de Mayo del 2018 2 de Julio del 2022 Vendido Maviret esta indicado para el tratamiento de la infeccion cronica por el virus de la hepatitis C (VHC) ABBVIE SAS, SUCURSAL DEL PERU
Pibrentasbir (EE05970) en adutos

(*): solamente fecha de Autorizacien _del Registro
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ZEVTERA 500mg poivo para concenrado para solucion : Zeviera esté indicado para el tratamiento de las siguientes infecciones en adulos):
78 Ceftobiprol para perfusion 07 de Junio del 2018 20 de Noviembre del 2018 Vencido |- Neumonta intrahospitaaria (NIH), excluyendo la neumonia asociada a ventiacion mecérica (NAVM) BIOTOSCANA FARMA DE PERU SAC.
(EE06058) - Neumonia extrahospialara (NE)
(CRESEMBA esté indicado en adulos para o tratamiento de
CRESEMBA 200mg polvo para concentrado para - aspergiosis invasiva
7 isavuconazol solucién para perfusion 07 de Junio del 2018 06 de Marzo del 2020 Vencido |+ mucormicosis en pacientes para los que la anfotericina B no es apropiada BIOTOSCANA FARMA DE PERU SAC.
(EE06060) Se deben tener en cuenta las recomendaciones de las guias ofiiales para el uso adecuado de los
medicamentos anifingicos.
JEKNIST 05 o recubir Trametinib en monoterapia o en combinacidn con dabrafenib esté indicado para el iratamiento de
80 trametinib Mg comprimido recubierto 12 de Julio del 2018 Carece de Objeto Sin proteccion | pacientes aduitos con melanoma no resecable o metastasico con mutacion BRAF V600 . Trametinib en monoterapia no ha demostrado actividad NOVARTIS BIOSCIENCES PERU SA.
cinica en pacientes que han progresado a un tratamiento previo con un inhibidor BRAF. Trameinib en combinacion con dabrafenib esté indicado
para el tratamiento de pacientes aduitos con céncer de puimén no microcitco avanzado con mutacién BRAF V600.
KISQALI 200mg comprimid recubierto . ) ,
81 tibociclib 30 de Julio del 2018 13 de Marzo del 2022 Vencido |Kisaqali, en combinacion con un infibidor de la aromatasa, esté indicado para el tratamiento de mujeres posmenopausicas con cancer de mama NOVARTIS BIOSCIENCES PERU SA.
(EE06228) - .
localmente avanzado o metastésico con receptor hormonal (HR) positivo, receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano (HER2)
negativo, como tratamiento hormonal iniial
- UPTRAVI® esta indicado para el tratamiento de Ia hipertension arterial pumonar (PAH, WHO Grupo 1, por sus siglas en inglés) para demorar la
UPTRAV! 200 tabiet recubiert progresian de la enfermedad y reducir el iesgo de hospitalzacion por PAH. Se establecid Ia efectividad en un estudio a largo plazo conducido en
82 selexipag meg tableta recublerta 29 de Agosto del 2018 21 de Diciembre del 2020 Vencido pacientes con PAH con sintomas de la clase funcional Il de la Organizacion Mundial de la Salud (WHO, por sus siglas en inglés). Los JOHNSON & JOHNSON DEL PERU SA
pacientes tenian PAH idiopatica o heredilaria (58%), PAH asociada con enfermedades del teido conectivo (29%), PAH asaciada con
enfermedades cardiacas congénitas con derivaciones reparadas (10%)
- Ulcera gastica, ticera duodenal, esofagltis por refuj, prevencion de fa recurrencia de ticera
VOGINT 10mo tabieta ecubiet géstrica o Glcera duodenal durante la administracion de aspirina a dosis bajas o prevencion de
83 venoprazan 2‘3023497 recublerta 07 de Setiembre del 2018 21 de Diciembre del 2019 Vencido  |la recurrencia de ticera gstrica o ticera duodenal durante la administracion de AINES. TAKEDASRL.
( ) - Adyuvante en Ia erradicacion de Helicobacter pylori en los siguientes casos.
Ulcera gastrica, icera duodenal, linfoma MALT gésrico, pirpura trombocitopénica idiopatica,
causado por aslamientos suscepibles de los siguientes:Organismos Gram-positvos: Staphylococeus aureus (incluyendo MRSA resistente a
) meticiina y meficiinsusceptible
8 delafloxacino DELAB“Q;E’;&;"'”"”'““’" 07 de Diclembre del 2018 19 de Junio del 2022 Vencido [MSSA] aislados), lugdunensis, EUROFARMA PERU SAC.
( ) agalactiae, Streptococcus anginosus Group (inclido anginosus, intermedius, y
Streptococcus pyogenes y Enterococcus faecalis.
8 apalutamida ERLEADA G(OE'“E%;T;:E recubiera 28 de Febrero del 2019 14 de Febrero del 2023 Vencido  |ERLEADA esté indicado para el ratamiento de pacientes con cancer de prostata no metastsico resistente a a castracion JOHNSON & JOHNSON DEL PERU S A
REXULTI 0,25mg
8 brexpiprazol prstions 27 de Marzo del 2019 10 de Juiio del 2020 Vencido REXULTI® esté indicado para: | Tratamiento adyuvante del trastomo depresivo mayor y Tratamiento de la esquizofrenia LUNDBECK PERU SAC.
LA ‘ Céncer diferenciado de firoides (CDT); LENVIMA esté indicado para el iratamiento de pacientes con CDT progresivo, localmente
87 lenvatinib 4mg czpsula dura Denegado Denegado Sin proteccion  [avanzado o metastésico, refractario a yodo radioactivo BIOTOSCANA FARMA DE PERU SAC.
Carcinoma de Células Renales (CCR)LENVIMA est indicado, en combinacién con everolimus, para el iratamiento de pacientes
con CCR avanzado que han recibido una terapia anti-angiogérica previa.
Carcinoma hepatocelular (CHC): LENVIMA esté indicado para el trat
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FLT3 (ver 580016n 4.2), &n GOMBIacion con /& GUITIOterapa estandar g6 nauccion
8 midostaurina RYDAPT 25mg capsula banda 24 de Mayo del 2019 28 de Abri del 2022 N (daunorubicina y cftarsbina) y de conenlidacidn (altas dosis do ctarabina) seguido de Rydapt en NOVARTIS BIOSCIENCES PERU SA.
(EE-07370) ia como iento d i en pacientes que hayan alcanzado respuesta
[Alunbrig en monoterapia est indicado para el tratamiento de pacientes adutos con cancer de pulmén no microcitico (CPN) avanzado, positvo
- ALUNBRIG 180mg tableta recubierta
89 brigatinib ‘E;‘Gga by GT @ recuble 12 de Noviembre del 2019 28 de Abril del 2022 Vencido para quinasa de linfoma anaplasico (ALK), que han sido tratados previamente con crizotinib TAKEDASRL.
ratarmiento de ad y
© soraviina PIFELTRO 100mg comprimido recubierto 21 de Octebre do 2019 20 Agoto de 2023 Venido | Petro st ndicaco, en con otros paracl adulos infectados con VI s MERCK SHARP & DOHVE PERU SRL.
(EE07918) evidencia pasada o presente de resistencia a la lase de inhibidores de Ia transcriptasa inversa no nucledsidos(NNRTI, por sus siglas en inglés)
En combinacion con un infibidor de aromatasa como tratamiento inicial de base endocrina, para el ratamiento de mujeres postmenopausicas con
cancer de mama avanzado o metastésico positivo para receptores hormonales (HR+) y negativo para el receptor 2 del factor de crecimiento
epidérmico humano (HER2-). - En combinacién con fulvestrant para el tratamiento de mujeres con céncer de mama avanzado o metasésico
. VERZENIO 150mg comprimido recubierto positivo para receptores hormonales (HR#), negativo para e receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico ELILILLY INTERAMERICA INC SUCURSAL
19 de Noviembre del 2019 28 de Setiembre del 2022
9 abemaciclb (EE-08034) ‘e Noviembre de! ‘e Setlembre del BN .21 (HER.2-), con progresién de la enfermedad después d Iaterapia endocring. PERU
- Como monoterapia para el tratamiento de pacientes adulos con cancer de mama avanzado o metastésico positivo para receptores hormonales
(HR+), negativo para el receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano (HER2-), con progresion de la enfermedad después de la terapia
endocrina y quimioterapia previa en e ambito metastésico,
Emticitabina + ,
ot s GENVOYA 50mg+150mg+200mg+10mg tableta Genvoya esté indicado para el tratamiento de adultos y adolescentes (de 12 afios de edad o mayores con un peso corporal de al menos 36 kg)
) . recubierta 08 de Julo del 2019(") No aplca Sin proteccin  |infectados con el virus de a inmunodeficiencia humana tipo 1 (VIH-1) sin ninguna mutacién conocida asociada con resistencia a los infibidores BIOTOSCANA FARMA DE PERU SAC.
J (EE-07528) de la ntegrasa, emtricitabina o tenofovir
Tenofovir
BALVERSA™ esta indicado para e ratamiento e pacientes adultos con carcinoma urotelallocalmente
avanzado o metastésico (mUC, por sus siglas en inglés) con:
- aleraciones genéticas susceptbles del Receptor 3 del factor orecimiento de firobiastos (FGFRS,
“ P BALVERSA 3mg tableta recublerta 07 de Enero 6ol 2020 12,60 Al dol 2024 Vencdo[Porsus s en inges) o del Receptor 2 de facor crecimiento e flrobiastos (FGFR2, por sus JOHNSON & JOHNSON DEL PERU A
(EE-08434 sigias en inglés), y
- progresaron durante o después e al menos una linea de quimioterapia previa conteniendo platino,
incluyendo dentro de los 12 meses siguientes a la quimioterapia necadyuvante o adyuvante
pltino
o R NERLYNX 40mg tableta recubierta Denagado Denagado i protecion | NERLYNXE esta indicaco para el ratamient adyuvante prolongadeo de pacintes adulas en estadios niciales de cancerde mama con PINT PHARMA PERU SAC
Sobreexpresion o ampliicacion del receptor hormonal HER2, previa erapia adyuvante basada en trastuzumab
TALZENNA o5t indicado para el ratamiento de pacientes adultos con cancer de mama, metastasico o locaimente avanzado, que presenten
o lazopars TALZENA 1mg capsla 20 do Febraro el 2020 16 66 Octubre del 2023 Vencdo | uacion deleérea germinal posie o confimada delgen de susceptiiidad para e céncer de mama (BRCA) mutado (gBRCAM) y negatidad PRZERSA
(EE-08503) para el receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano (HER2). La seleccion de pacientes para este tratamiento s realiza mediante un
método de diagndstico validado
Carcinoma de céluas renales (CCR)
(CABOMETYX esté indicado para el tratamiento del carcinoma de células renales (CCR) avanzado:
- en adultos sin tratamiento previo con resgo intermedio o elevado (ver seccion 4.1)
ge Cabomantib ALUNBRIG 180mg tableta recubierta 05 de unlo del 2020 ) Desistc i protecgien |- 2duos después del ralamiento con una terapa prvia i al acor decrecimiento GENZYME DEL PERU SAC
(EE-08006) endotelal vascular (VEGF, por sus siglas en inglés).
(Carcinoma hepatocelular (CHC)
(CABOMETYX est ndicado como monoferapia para el tratamiento del carcinoma hepatoceluar (CHC)
en adutos aue han sido tratados previamente con sorafenib
O
. spacactnd RINVOQ 16mg tableta 1 do Jalo do1 2020 1 de Agusto do 2028 Vens | RINVOQ™ (upadacitb) ets ncicado para e tatamiento ce adulos con arirts reumaloide aciva de moderada a severa que han fenico una \BBVIE SAS, SUCURSAL DEL PERU
(EE-08811) respuesta inadecuada o ntolerancia a metotrexato
L ONBRENA 25mg abeta recubion LORBRENA en monoterapia esta indicado para el ratamiento de pacientes adullos con cancer de pulmon no microcitco (CPNM) avanzado
9% lortatinib s ot 04 de Agosto del 2020 21 de Setiembre del 2023 Vencido |positivo para la quinasa del infoma anaplésico (ALK) cuya enfermedad ha progresado tas recibir» alectinib o ceritinib como primer tratamiento PIFIZER SA

[con un inhibidor de la tirosina quinasa (TKI) ALK; o « crizotinib y al menos otro TKI ALK
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PREVYMIS esté indicado para la proflais de la enfermedad e infeccion por citomegalovirus (CMV, por

99 letermovir PREVYMIS Z&'"gg‘;"g‘a recubierta 03 de Diciembre del 2020 08 de Noviembre del 2022 Vencido sus siglas en inglés) en receptores adultos de un trasplante alogénico de células progenitoras MERCK SHARP & DOHME PERU SRL.
hematopoyéticas (HSCT, por sus siglas en inglés) seropostvos al CMV [R¥],

» \IZIPRO 30mg e recbirta VIZIMPRO, en monoterapia, et ndcado para el ratamiento d primera nea de pacintes adufos con

100 Daconitin (et o368 06 de Enero del 2021 27 de Setiembre del 2023 Vencido |cancer de pulmen no microcitico (CPNM) locaimente avanzado o metastésico con mutaciones activadoras el receptor del factor de crecimiento PIFIZER SA.
epidérmico (EGFR).
(Calquence en monoferapia o en combinacion con obinutuzumab esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con leucemia linfocitica
cronica (LLC) no ratados previamente. Calguence en combinacion con venetoclax con o sin obinutuzumab esté indicado para el tratamiento de
pacientes adultos con leucemia linfocitca cronica (LLC) no tratados previamente. Calquence en monoterapia esta indicado para el tratamiento de

CALQUENCE 100mg capsula dura ) pacientes adultos con leucemia linfocitca crnica (LLC) que han recibido al menos un tratamiento previo. Calquence en combinacin con
10 de Marzo del 2021 31 de Octubre del 2022

ot Acalabrutinio (EE-09559) ¢ Marzo del ¢ Qclubre ce Venoido ), damustina y rituximab (BR) esta indicado para el ratamiento de pacientes adutos con fifoma de células del manto (LCM) no ratados ASTRAZENCA PERU SA
previamente y que no son candidatos a trasplante autélogo de células madre (TAPH). Calquence en monoterapia esté indicado para el
ratamiento de pacientes adultos con finfoma de células el manto (LCM) en recaida o refractario que no hayan sido tratados previamente con un
infibidor de BTK.

NERLYNX 40mg tableta recubierta

- et (e 00303) 22 de Marzo del 2021 17 do o del 2022 Vencdo | VERLYNX® st ndicado para el tratamiento adyuvante proongado d pacietes adulo en esadiosniciles de cancer de mama con PINT PHARMA PERU SAC
sobreexpresion o ampliicacien del eceptor hormonal HERZ, previa erapia adyuvante basada en trastuzumab

103 Risdiplam EVRYSDI 0.75mgmlL pg"sl:g)pa'a solucion oral 14 de Junio del 2021 07 de Agosto del 2025 Vencido EVRYSDI esté indicado para el tratamiento de la Atrofia Muscular Espinal (AME) en pacientes a partir de los 2 meses de edad. ROCHE FARMA(PERU) S.A.

’ ) Piaray est4 indicado en combinacion con fulvestrant para el tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o metastésico en mujeres
PIQRAY 150mg comprimido recubieto ’

104 Apelisib Denegado Denegado Sin proteccién  |posmenopausicas y hombres, con receptor hormonal (HR) positivo, receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano (HER2) negativo, con|  NOVARTIS BIOSCIENCES PERU S A
una mutacion PIK3CA, tra progresion de fa enfermedad después de terapia endocrina en monoterapia

5 Darobtamida NUBEQA 300mg comprimido recubierto 23 de Junio 6o 2021 30 do o del 2026 Vencido | nicado para el atamiento de hombres adutos con cancer de préstaa esistent aa casracén no metastasico{CPRCAM) con aloriesgo de BAYERSA
desarroliar cancer con enfermedad metastésica
(Cancer de Pulmon No Microcitico Metastésico con fusién RET positiva
(GAVRETO esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de pulmén no microcitico (NSCLC) metastésico, con fusion de RET
positiva segin lo detectado mediante una prueba aprobada por fa FDA

GAVRETO 100ma chosuas Esta indicacicn esté aprobada bajo aprobacion acelerada basada e la tasa de respuesta generaly duracion de respuesta (véase la seccion 3.1),

106 Pralsetinib 9 62 Desistido Desistido Sin proteccion L aprobacien continuada para esta indicacién puede estar supeditado a fa verficacion y descripeién de beneficio clinico en estudio(s) ROCHE FARMA(PERU) SA
confimatoriofs),
(Cancer Medular de Tiroides con Mutacién en RET
(GAVRETO esté indicado para el tratamiento de pacientes adultos y pediétricos de 12 afos de edad y mayores con Céncer Medular de Tiroides
(CMT) con Mutacién en RET avanzado o metastésico quienes requieren terapia sistémica

o (o FAVIRA 200mg tableta recuboerta Denigado Denigado i protecin|fecciones nuevas o eemergentespor e vius de la nfuenza (imtadas o casos e os que ofos agetes atius de a nflenza no son DROSAPE SAC
efectivos o insuficientemente efectivos

RUKOBIA 600mg tableta de lberacidn prolongada

18 fosemsani E10756) 06 do Meyo del 2022 02 e dulfo el 2025 Vencido|ukobi. en combinacien con ofros antirtroviales, et ndicado paa e tatamiento ce adulos ifectacos por el VIH-1 multresistente para GLAXOSMITHKLINE PERU S A
quienes, de oiro modo, no es posible establecer un tratamiento aniretroviral supresor

109 ponesimod EVIVORY Z?Eg:z‘;'j‘:s recubiertas 13 de abri del 2022 18 de Marzo del 2026 Esté indicado para el tratamiento de pacientes adulos con esclerosis miltple recurrente remitente (EMRR). JOHNSON & JOHNSON DEL PERU SA

P J— BRUKINSA 80mg cépsula 27 de Octubre del 2022(%) desisto i protecion|PRUKINSA estaindicado para o ratamito de pacietes adutos confoma de oélas delmarto (mante el ymphoma, MCL) que TECNOFARMAS A

(EE-11128)

hanrecibido, al menos, un tratamiento previo.




FECHA DE VENCIMIENTO DE ESTADO DE
N° PRDDHC“,.' . FECHADER S MFECHE DERICIODE PROTECCION DE DATOS DE PROTECCION DE INDICACION(ES) PROPUESTA(S) EMPRESA SOLICITANTE
FORMA DATOS DE PRUEBA
PRUEBA DATOS
TRANSLARNA 1250 qénios para suspension oal Transiama esté indicado para el tratamiento de la distrofia muscular de Duchenne (DMD) debida a una mutacien sin senfido en el gen de la
1 Atalureno fgg ps 22"’ P 07 de Diciembre del 2022 No apiica Sin proteccion |distrofina, en pacientes ambulatorios a partr de 2 0 més afios de edad HERSIL REPRESENTACIONES SAC.
La presencia de una mutacion sin senfido en el gen de la distofina se debe determinar mediante pruebas genéficas.
. sponimod MAYZENT 2mg comprimido recubierto 02 6o Febrero del 2023 26 de Marzo del 2024 Vencdo | Mavzent s usa pra el ratamient ce pacentes adultos con esclerosis mliple secundaria progresiva (EMSP) con actvidad inflamatoria defa NOVARTIS BIOSCIENGES PERU SA
(EE-11323) enfermedad evidenciada por recaidas dlinicas o estudios por imagenes.
. inerenona FIRIALTA 20mg comprimido recubierto 12 66 Enero del 2023 09 de duo el 2026 Firalta esté indicado en adultos para el tratamiento de la enfermedad renal crénica (estaios 3y 4 con BAYERSA
(EE-11295) albuminuria) asociada a diabefes fpo 2.
adultos, combinado con ofro medicamento que contiene encorafeni, para ratar un fipo de céncer de piel
llamado melanoma cuando:
- presenta una alteracion (mutacion) especifica en un gen responsable de produci una profeina
114 binimetinib MEKTOVI 15"‘? ableta recubierta 17 de Enero del 2023 27 de Junio del 2023 Vencido denominada BRAF, y PFIZER SA.
- se ha extendido a olras partes del cuerpo o o se puede eliminar mediante cirugia
Mutaciones en el gen BRAF pueden producirprofeinas que causan el crecimiento del melanoma.
MEKTOVI actia sobre ofra proteina denominada "MEK” que estimula el crecimiento de las células cancerosas.
Encorafenib esté indicado
SRAFTOVI T5ma cépsula - en combinacion con binimetinib en adultos para el tratamiento del melanoma no resecable o
115 encoraferib 9 64 25 de Enero del 2023 19 de Junio del 2023 Vencido | metastasico con mutacion BRAF V600- en combinacion con cetuximab, para el ratamiento de pacientes adulfos con cancer colorrectal PFIZER SA.
(EE-11314) o ) e
metastésico (CCR) con mutacion BRAF VG00E, que han recibido terapia sistémica previa
sybrava esté indicado en adultos con familary no familar) o disipidemia mixta, como adyuvante de
Ia dieta
16 inclisiran SYBRAVA Z&Am‘gE/WE TAL;B""“”"" inyectable 02 de Marzo del 2023 09 de Diciembre del 2025 Vencido +En combinacién con una estatina o una estatina y otros tratamientos hipolipemiantes en pacientes que no consiguen alanzar los objetivos de C- NOVARTIS BIOSCIENCES PERU S.A
LDL con la dosis méxima de una estatina o, sola o en combinacién con otros tratamientos hipolipemiantes en pacientes que son intolerantes a
las estatinas, o para aquellos para los que las estatinas estan contraindicadas
[APRETUDE est4 indicado en adultos y adolescentes en riesgo (al menos 12 afios de edad) y con un peso minimo de 35 kg para a profiaxis
APRETUDE 600mg/amL. SUSPENSION INYECTABLE previa a la exposicion (PrEP), para reducr e riesgo de ifeccion por VIH-1 adquirda sexualmente, Las tabletas de APRETUDE se pueden usar
1" Cabotegravir DE LIBERACION PROLONGADA Desistis Desistis Sin proteccion | como una introduccion oral para evaluar l toerabildad de cabotegravir antes de la administracion de inyecciones de cabotegravir 0 como PrEP GLAXOSMITHKLINE PERU S.A
oral a corto plazo en personas que perderén a dosificacion planificada con inyecciones de cabotegravir Las personas deben tener una prueba de
V-1 negativa documentada antes de fniciar APRETUDE para la PrEP de VIH-1
[APRETUDE est4 indicado en adultos y adolescentes en riesgo (al menos 12 afios de edad) y con un peso minimo de 35 kg para a profiaxis
APRETUDE 300md eblta recubiorta previa a la exposicion (PrEP), para reducr e riesgo de infeccion por VIH-1 adquirda sexualmente, Las tabletas de APRETUDE se pueden usar
118 Cabotegravir pe oo Y 14 de Agosto del 2023 17 de Diciembre del 2025 Vencido | como una introduccion oral para evaluar Ia toerabilidad de cabotegravir antes de Ia administracion e inyecciones de cabotegravir o como PIEP GLAXOSMITHKLINE PERU S.A
oral a corto plazo en personas que perderén a dosificacion planificada con inyecciones de cabotegravir Las personas deben tener una prueba de
V-1 negativa documentada antes de fniciar APRETUDE para la PrEP de VIH-1
NURTEC esté indicado para ef:
19 Rimegepant NURTEC 75mg Liofizado oral 03 de Noviembre del 2023 27 e Febrero del 2025 Vencido - ratamiento agudo de la migrafia con o sin aura en adulos; _ PFIZER SA.
(EE-12110) - ratamiento preventivo de a migrafia episscica en adultos que presentan al menos 4 crisis de migrana al
mes.
AKLIEF 50uglg crema
120 Trifaroteno (EE-12188) 30 de Noviembre del 2023(") desistio Sin proteccion | Akilef esta indicado para el ratamiento cuténeo de acné vulgar en la cara /o en el torso una vez.al dia, por a noche sobre la pel impia y seca. QUIMICA SUIZA SAC.
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MEDICAMENTOS NUEVOS: NOMBRE DE MARCA FECHA DE VENCIMIENTO DE ESTADO DE
N | NUEVA (oc) EUTICA Y REGISTRO ECHADE R Sy o %i':ﬂz:: PROTECCION DE DATOS DE PROTECCION DE INDICACION(ES) AUTORIZADA(S) EMPRESA SOLICITANTE
SANITARIO DATOS
) ) LUMAKRAS® esté indicado para el tratamiento de pacientes adultos con céncer de pulmén de células no pequefas (NSCLC, por sus siglas en
121 Sotorasib LUMAKRAS 'Z?QEQ %’;“7:’)‘”"" recubierto 23 de Abrl 2024 21 de Mayo del 2026 nglés) metastésico o localmente avanzado con mutacien del gen KRAS G12C [ver Posologa y administracion (2.1)] que hayan recibido, a TECNOFARMA S A.
menos, una terapia sistémica previa
2 . ORLADEYO 150mg capsula dura 2 do ko 2024() Desisic Siprotocsen | ORLADEYOD estndcado pra a profiasde s ataques de angioedema herediario (AEH) PINT PHARMA PERU SAC.
(EE-12751) en adultos y pacientes pediatricos de 12 afios 0 més
1 Traspai MOUNJARO 2.5mg solucién inyectable 31 de Meyo del 2026 15de Meyo de 2027 MOUNJARO® esté indicado como complemento de I et e jercicopara mefrer el contol TECNOFARMASA
(EE-12706) glucémico en adultos con diabetes melltus de tipo 2.
Zejula esté indicado:
. como tratamiento de mantenimiento en monoterapia de pacientes adultas con cancer de ovario
epitelal avanzado (estadios FIGO 1y IV) de alto grado, trompas de Falopio o peritoneal primario que
1 iapar ZEJULA 100mg tableta recubierta Tramite Noaplca Siprolscion |51 e espuesta (compet o parcal) s compearuna primera inea e qimiterapi basadaen GLAXOSMITHKLINE PERU S A
(EE13162) platino.
. como tratamiento de mantenimiento en monoterapia de pacientes adultas con cancer de ovario
epitelial seroso de alto grado, trompas de Falopio o peritoneal primario, en recaida, sensible a platino,
que estan en respuesta (completa o parcial) a la quimioterapia basada en platino
) LAZCLUZE 80mg tableta recubierta (EE15326) LAZCLUZE®, en combinacion con zmwzn@mzh, e%la indicado para el tratamiento de pnme‘m linea de pacientes adultos con cancer de pulmén J&J PRODUCTOS MEDICOS &
125 Lazertinib 19 de noviembre de 2025 19 de agosto de 2029 de células no pequeras (NSCLC, por sus siglas en inglés) localmente avanzado o metastsico con deleciones del exén 19 el receptor del factor
N . N " " FARMACEUTICOS DEL PERU S.A.
e crecimiento epidérmico (EGFR, por sus siglas en inglés) o mutaciones de sustitucion L85ER del extn 21
| Jaypirca® en monoterapia esté indicado para el tratamiento de pacientes adultos con linfoma de células del manto (LCM) en recaida o refractario
1 F— JAYPIRCA 50mg comprimido recubierto 31 dojulo do 2025 Enproceso Enprocsso | hayan sido ratados previamente con unnhitidorde fatrosina quiasa de Bruton (BTK,por sus sigas en ngls). ’ ) TECNOFARMA SA
Jaypirca® en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con leucemia linfocitica cronica (LLC) en recaida o refractario
que hayan sido tratados previamente con un infibidor de BTK.
Sephience esta indicado para el ratamiento de la hiperfenialaninermia (HPA) en pacientes adultos y pediaticos con fenicetonuria (PKU).
127 Sepiapterina SEPHIENCE 1000 mg Polvo oral 24 de Setiembre del 2025 En proceso En proceso Lundberck Peri S.A.C.
Carcinoma de células renales (CCR) WELIREG en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con carcinoma renal de
células claras avanzado, que ha progresado después de recibirdos o més lineas de tratamiento que incluyeron un inhibidor de PD-(L)1 y al
menos dos tratamientos dirgidos al factor de crecimiento del endotelio vascular (VEGF, por sus siglas en inglés). Tumores asociados a la
128 Belzutifan WELIREG 40 mg Comprimido recubierto 31 de Octubre del 2025 En proceso En proceso enfermedad de Von Hippel-Lindau (VHL) WELIREG en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con enfermedad de Johnson & Jonhson del Perti S.A.
Von Hippel-Lindau, que requieren tratamiento para un carcinoma de células renales localizado (CCR), hemangioblastomas del sistema nervioso
central (SNC) o tumores neuroendocrinos pancredticos (pNET, por sus siglas en inglés) asociados a la enfermedad, y para quienes los
procedimientos localizados no son adecuados.
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