SUBSECRETARIA NACIONAL DE GOBERNANZA DE LA SALUD PUBLICA

e
Sﬂ MINISTERIO DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS DE LA REPUBLICA
DE SALUD PUBLICA MEDICAMENTOS QUE NO CONSTAN EN EL CNMB VIGENTE AUTORIZADOS MEDIANTE ACUERDO MINISTERIAL 0158-A DEL ECUADOR
PERIODO 2017 - 2018
Esta autorizacién aplica a la Red Privada Complementaria en el marco de la prestacion de servicios de salud a los pacientes derivados desde el o los establecimientos de salud de la Red Publica Integral de Salud - RPIS que cuentan con la autorizacién respectiva.
FORMA FARMACEUTICA Y VIGENTE FECHA
iTEM ATC NOMBRE GENERICO CONCENTRACION INSTITUCION AUTORIZADA TIPO DE RESPUESTA HASTA Nro. AUTORIZACION AUTORIZACION INDICACION AUTORIZADA OBSERVACION
La autorizacion sera especifica para cada paciente y
1 JO1AA12 TIGECICLINA Sélido parenteral, 50 mg MSP-Hospital Universitario de Guayaquil Emergencia Unica MSP-SNGSP-2017-2574 01/11/2017 Acinetobacter ii complex multirr no implica la adquisicién regular de dicho
'medicamento por parte del establecimiento de salud.|
2 LO1BBO4 CLADRIBINA Liquido parenteral, 2 mg/m, | FF-AA-Hospital de Especialidades Fuerzas | 1 oacign de autorizacion | 17/11/2019 MSP-SNGSP-2017-2165 17/11/2017 Leucemia de células pilosas Remisidn semestral de 1a ficha de seguimiento de
Armadas Nro. 1 uso del medicamento
3 GO3AC03 LEVONORGESTREL Slsté‘ema m.l?aulermo de FF.AA.-Hospital de Especialidades Fuerzas Ampliacién de autorizacién 17111/2019 MSP-SNGSP-2017-2165 1711112017 Sangrado menstrual abundante (menoragia) de dificli Remision sen?esfral dela llsFa de pacientes
liberacion, 52 mg Armadas Nro. 1 control beneficiarias del medicamento
4 CO2KX01 BOSENTANO Solido oral, 62.5 mg IESS-Hospital General Portoviejo Ampliacién de autorizacién |  24/11/2019 MSP-SNGSP-2017-2197 24/11/2017 Hipertension Arterial Pulmonar Severa Secundariaa | Remisién semestral de la ficha de seguimiento de
Cardiopatia Congénita Compleja uso del medicamento
5 GO4BE03 SILDENAFILO S6lido oral, 50 mg IESS-Hospital de Especialidades Teodoro Ampliacién de autorizacién 24/11/2019 MSP-SNGSP-2017-2199 24/11/2017 Hipertension pulmonarvpnmarla o secundaria de clase | Remision semestral de la ﬁcha de seguimiento de
Maldonado Carbo funcional Il y IV uso del medicamento
6 C02KX01 BOSENTANO So}lfio oral, 62.5 mg IESS-Hospital de Especialidades Teodoro Ampliacién de autorizacién 24/11/2019 MSP-SNGSP-2017-2199 24/11/2017 Hipertension arterial pulmonar en clase funcional II- IV | Remisién semestral de la ﬁcha de seguimiento de
Sélido oral 125 mg Maldonado Carbo NYHA uso del medicamento
INMUNOGLOBULINA . s . seik s
7 L04AA03 ANTITIMOCITICA | Liquido parenteral, 50 mg/mr|  [bo5Hospital de Especialidades José Ampliacién de autorizacién | 30/11/2019 MSP-SNGSP-2017-222 30/11/2017 Anemia aplésica severa Remisién semestral de la ficha de seguimiento de
Carrasco Arteaga uso del medicamento
(EQUINA)
INMUNOGLOBULINA IESS-Hospital de Especialidades José Inmienzuiglr;jﬁx}n: zizil::gl:iz;etnﬁi{:a;e{ﬁo el
8 L04AA03 ANTITIMOCITICA | Liquido parenteral, 50 mg/mL P P! Ampliacion de autorizacion 01/12/2019 MSP-SNGSP-2017-223 1/12/2017 Pacientes trasplantados n0g 'ca equina, en t2
(EQUINA) Carrasco Arteaga medicamento Inmunoglobulina antitimocitica de
conejo se comercializa de manera regular en el pais.
B - ‘ Colitis ulcerativa refractaria a tratamiento convencional s -
9 L04AB04 ADALIMUMAB Liquido parenteral, 40 mg 1ESS-Hospital de Especialidades José Ampliacién de autorizacién | 18/12/2019 MSP-SNGSP-2017-2314 18/12/2017 y con pérdida de respuesta a un primer anti-TNF Remision semestral de la ficha de seguimiento de
Carrasco Arteaga . uso del medicamento
(Infliximab)
10 NOSCM18 | DEXMEDETOMIDINA |  [iquido parenteral 20 MsP-Hospital de Especialidades Eugenio |\ 1iacign de autorizacien | 20/12/2019 MSP-SNGSP-2017-3123 20/12/2017 Sedacién en pacientes adultos de UCI Remision semestral dela lista de pacientes
mcg/2mL Espejo beneficiarios del medicamento
11 HO1ACO1 SOMATOTROPINA slido parenteral IESS-Hospital de Especialidades Teodoro |\ .. cisn de autorizacion | 22/12/2019 MSP-SNGSP-2017-2345 22/12/2017 Déficit demostrado de hormona de crecimiento Remision semestral de la ficha de seguimiento de
Maldonado Carbo uso del medicamento
Tratamiento de segunda linea en pacientes con mieloma
multiple en los casos en que se haya demostrado falla
12 LO1XX32 BORTEZOMIB Sélido parenteral, 3.5 mg IESS-Hospital de Especialidades Teodoro Ampliacién de autorizacién 22/12/2019 MSP-SNGSP-2017-2345 2211212017 terapéutica a lgs medicamentos de primera linea o Remision semestral de la (’jlcha de seguimiento de
Maldonado Carbo cuando el paciente no sea apto para trasplante de uso del medicamento
imédula dsea, y con un estado clinico funcional Karnofsky|
de 80 0 mds.
13 LO4AA27 FINGOLIMOD Sélido oral, 0.5 mg IESS-Hospital de Especialidades Teodoro Ampliacién de autorizacién 22/12/2019 MSP-SNGSP-2017-2345 2211212017 Esclerosis m.ultlple de dificil mang]o, recidivate y Remision semestral de la ﬁcha de seguimiento de
Maldonado Carbo refractario a tr con interferones. uso del medicamento
Pacientes con Pirpura Trombocitopénica
. - Idiopética,refractarios a Corticosteroides e sl .
14 BO2BX04 ROMIPLOSTIM | Liquido parenteral, 250 meg | [Lo>Tiospital de Especialidades Teodoro | 1 yia ci6n de autorizacion | 22/12/2019 MSP-SNGSP-2017-2345 22/12/2017 In ina, Inmu esores como Azatioprina, | <eTSIOn semestral de la ficha de seguimiento de
Maldonado Carbo N . N P uso del medicamento
Micofenolato y/o Ciclosporina, Esplenectomia, Rituximab
y Eltrombopag, como ultima linea de tratamiento.
Artritis reuamtoidea que han presentado refractariedad
15 LO4ACO7 TOCILIZUMAB Liquido parenteral 20 mg/mL IESS-Hospital de Especialidades Teodoro Ampliacién de autorizacién 2211212019 MSP-SNGSP-2017-2345 2211212017 alos farmacos modificadores dela gnfermedad—DMARD, Remision semestral de la ﬁcha de seguimiento de
Maldonado Carbo bloqueadores del factor de necrosis tumoral alfa-TNFa uso del medicamento
(Infliximab, Etanercept) y Rituximab.
. - Leucemia Mieloide Crénica con cromosoma Philadelphia s .
16 LO1XE08 NILOTINIB S6lido oral, 200 mg IESS-Hospital de Especialidades Teodoro |\ 1 iacign de autorizacién | 22/12/2019 MSP-SNGSP-2017-2345 22/12/2017 positivo con resistencia a Imatinib y no presentela | crsion semestral dela ficha de seguimiento de
Maldonado Carbo - uso del medicamento
mutacién T3151 de BCR-ABL
17 BO1ADO2 ALTEPLASA S6lido parenteral, 50 mg FF.AA.-Hospital de Especialidades Fuerzas Ampliacién de autorizacién 2011212019 MSP-SNGSP-2017-2379 20/12/2017 Ictus isquémico équUentre la's 3 a4horasy media del Remision semestral de la ﬁcha de seguimiento de
Armadas Nro. 1 inicio de los sintomas. uso del medicamento
18 LO4ABO4 ADALIMUMAB Liquido parenteral, 40 mg FF.AA.-Hospital de Especialidades Fuerzas Ampliacién de autorizacién 20/12/2019 MSP-SNGSP-2017-2379 2011212017 Enfermedad de Crohn, que n.o ha respondido a la terapia| Remision semestral de la ﬁcha de seguimiento de
Armadas Nro. 1 con Infliximab. uso del medicamento
19 C02KX01 BOSENTANO Sq]{do oral, 62.5 mg MSP-Hospital de Espec\a}hdades Abel Gilbert Ampliacién de autorizacién 08/01/2020 MSP-SNGSP-2018-0067 08/01/2018 Hipertension pulmonarAprlmana o secundaria de clase | Remitir serqestralmente la ﬁcha. des eg’u].mlen.to .de
Sélido oral, 125 mg Pontén funcional Il y IV uso del medicamento de los pacientes beneficiarios
Sensis por Klebsiella multidrogorr La autorizacion sera especifica para cada paciente y
20 JO1AA12 TIGECICLINA Sélido parenteral, 50 mg MSP-Hospital Pediatrico Baca Ortiz Emergencia Unica MSP-SNGSP-2018-0081 10/01/2018 psisp o : no implica la adquisicién regular de dicho
de foco intraabdominal . .
medicamento por parte del establecimiento de salud.,




21

DO8AX08

ALCOHOL ETILICO

Liquido tépico, 70%

IESS-Direccion del Seguro General de Salud

Individual y Familiar

Autorizacién

MSP-SNGSP-2018-0221

05/02/2018

Por contar con registro sanitario de medicamento

Nivel Nacional
Se autoriza la adquisicién de alcohol etilico 70% a fin|
de favorecer su acceso y facilitar los procesos de
adquisicion del mismo. (no en combinacién con
otros principios activos)

22

DOBAG

ALCOHOL YODADO

Liquido Tépico

IESS-Direccién del Seguro General de Salud

Individual y Familiar

Autorizacién

MSP-SNGSP-2018-0222

05/02/2018

Por contar con registro sanitario de medicamento

Nivel Nacional
Se autoriza la adquisicién de alcohol yodado a fin de
favorecer su acceso y facilitar los procesos de
adquisicién del mismo. (no en combinacién con
otros principios activos)

23

NO3AX14

LEVETIRACETAM

Solido oral, 1 g

FF.AA.-Hospital de Especialidades Fuerzas

Armadas Nro. 1

Extension de autorizacién

16/02/2020

MSP-SNGSP-2018-0275

16/02/2018

Epilepsia refractaria

No se autoriza como primera linea, solo para
epilepsia refractaria. Remisién de Lista de pacientes
beneficiarios

24

B05AA01

ALBUMINA HUMANA

Liquido parenteral, 20%

FF.AA.-Hospital de Especialidades Fuerzas

Armadas Nro. 1

Extensién de autorizacion

16/02/2020

MSP-SNGSP-2018-0275

16/02/2018

Ascitis refractaria secundaria a falla hepatica y asociado

a hipopr que no resp a terapia con
diuréticos, que son sometidos a paracentesis
evacuadoras masivas, a fin de evitar la disfunciéon
circulatoria pos-paracentesis

No se autoriza como primera linea, solo para
epilepsia refractaria. Remisién de Lista de pacientes
beneficiarios

25

DO8AX08

ALCOHOL ETiLICO

Liquido tépico, 70%

RPIS-Red Publica Integral de Salud

Extensi6n de autorizacién

MSP-SNGSP-2018-0283
MSP-SNGSP-2018-0492

19/02/2018

Por contar con registro sanitario de medicamento

Se autoriza la adquisicién de alcohol etilico 70% a fin|
de favorecer su acceso y facilitar los procesos de
adquisicién del mismo.

(no en combinacién con otros principios activos)

26

DOBAG

ALCOHOL YODADO

Liquido Tépico

RPIS-Red Publica Integral de Salud

Extension de autorizacién

MSP-SNGSP-2018-0491
MSP-SNGSP-2018-0282

19/02/2018

Por contar con registro sanitario de medicamento

Se autoriza la adquisicién de alcohol yodado a fin de
favorecer su acceso y facilitar los procesos de
adquisicién del mismo.

(no en combinacion con otros principios activos)

27

L04AA03

INMUNOGLOBULINA
ANTITIMOCITICA
(EQUINA)

Liquido parenteral, 50 mg/mL

MSP-Hospital Pediatrico Francisco Icaza

Bustamante

Ampliacién de autorizacién

20/2/2020

MSP-SNGSP-2018-0500

20/2/2018

Anemia aplasica severa

Remision semestral de la ficha de seguimiento de
uso del medicamento

28

HO1ACO1

SOMATOTROPINA

Sélido parenteral

MSP-Hospital Pediatrico Francisco Icaza

Bustamante

Extensién de autorizacion

02/03/2020

MSP-SNGSP-2018-0639

2/3/2018

Déficit demostrado de hormona de crecimiento

Remisién semestral de la ficha de seguimiento de
uso del medicamento.

29

VO8CA09

GADOBUTROL

Liquido parenteral, Immol/mL,

MSP-Hospital de Especialidades Eugenio

Espejo

Extension de autorizacién

12/03/2020

MSP-SNGSP-2018-0710

12/03/2018

Resonancia magnetica de contraste mejorado

Elemento imprescidible en la realizacién de los
estudios complementarios que apoyan el diagnéstico
de ciertas patologias en los pacientes que lo requiera

30

NO3AX14

LEVETIRACETAM

Solido oral, 1 g

MSP-Hospital de Especialidades Eugenio

Espejo

Extensién de autorizacion

05/03/2020

MSP-SNGSP-2018-0653

05/03/2018

Epilepsia refractaria

No se autoriza como primera linea, solo para
ilepsia refractaria. isién de Lista de paci
beneficiarios

31

DO08AG02

YODO POVIDONA

7.5 %

RPIS-Red Publica Integral de Salud

Extensién de autorizacién

MSP-SNGSP-2018-0472
MSP-SNGSP-2018-0885

02/04/2018

Por contar con registro sanitario de medicamento

Se autoriza la adquisicién con la finalidad de
favorecer el acceso de dichos medicamentos a la
poblacién que lo requiere, asi como facilitar los

procesos de adquisicion de los mismos; y,
considerando que cuentan con registro sanitario
ecuatoriano como medicamentos (no en
combinacién con otros principios activos)

32

DO08AGO02

YODO POVIDONA

10%

RPIS-Red Publica Integral de Salud

Extensién de autorizacion

MSP-SNGSP-2018-0472
MSP-SNGSP-2018-0885

02/04/2018

Por contar con registro sanitario de medicamento

Se autoriza la adquisicion con la finalidad de
favorecer el acceso de dichos medicamentos a la
poblacién que lo requiere, asi como facilitar los

procesos de adquisicién de los mismos; y,
considerando que cuentan con registro sanitario
ecuatoriano como medicamentos (no en
combinacién con otros principios activos)

33

DO8AC52

GLUCONATO DE
CLORHEXIDINA +
ALCOHOL
ISOPROPILICO

Liquido cuténeo, 2% + 70%

RPIS-Red Publica Integral de Salud

Extensi6n de autorizaciéon

MSP-SNGSP-2018-0472
MSP-SNGSP-2018-0885

02/04/2018

Por contar con registro sanitario de medicamento

Se autoriza la adquisicién con la finalidad de
favorecer el acceso de dichos medicamentos a la
poblacién que lo requiere, asi como facilitar los

procesos de adquisicion de los mismos; y,
considerando que cuentan con registro sanitario
ecuatoriano como medicamentos (no en
combinacién con otros principios activos)

34

A01AB0O3

CLORHEXIDINA

Liquido bucal, 0.12%

RPIS-Red Publica Integral de Salud

Extension de autorizacién

MSP-SNGSP-2018-0472
MSP-SNGSP-2018-0885

02/04/2018

Por contar con registro sanitario de medicamento

Se autoriza la adquisicion con la finalidad de
favorecer el acceso de dichos medicamentos a la
poblacion que lo requiere, asi como facilitar los
procesos de adquisicién de los mismos; y,
considerando que cuentan con registro sanitario
ecuatoriano como medicamentos (no en
combinacién con otros principios activos)




Extensi6n de autorizacién

MSP-SNGSP-2018-0472
MSP-SNGSP-2018-0885

02/04/2018

Por contar con registro sanitario de medicamento

Se autoriza la adquisicién con la finalidad de
favorecer el acceso de dichos medicamentos a la
poblacién que lo requiere, asi como facilitar los

procesos de adquisicién de los mismos; y,
considerando que cuentan con registro sanitario
ecuatoriano como medicamentos (no en
combinacién con otros principios activos)

Extensi6n de autorizacién

02/04/2020

MSP-SNGSP-2018-0468

02/04/2018

Pacientes con diagndstico de mieloma multiple, con
insuficiencia renal, candidatos a trasplante autélogo de
médula 6sea, en los cuales se considera inadecuado el
uso de Tali idaynoser i el uso de

Se autoriza para pacientes con diagndstico de
mieloma muiltiple, con insuficiencia renal,
candidatos a trasplante autélogo de médula 6sea, en
los cuales se considera inadecuado el uso de

por el riesgo dedeprimir la médula dsea, con el siguiente
esquema de tratamiento: Bortezomib + Ciclofosfamida +
Dexametasona

y no se recomienda el uso de Melfalan
por el riesgo dedeprimir la médula ésea, con el
igui de tr: i : Bortezomib +

Ciclofosfamida + Dexametasona

Autorizacién

03/05/2020

MSP-SNGSP-2018-0607

03/05/2018

con Docetaxel

Tratamiento de Cancer de préstata metastdsico resistente
a la castracion en pacientes que han recibido tratamiento|

Condicionada a remisién semestral de la Ficha de
imil de uso del medi

Extension de autorizacién

02/05/2020

MSP-SNGSP-2018-0604

02/05/2018

Purpura Trombocitopénica Idiopatica, refractarios a
Corticosteroides e Inmunoglobulina, Inmunosupresores
como Azatioprina, Micofenolato y/o Ciclosporina,
Rituximab y Esplenectomia, antes del uso de
Romiplostim.

Se autoriza para uso exclusivo en pacientes adultos
con Purpura Trombocitopénica Idiopatica,
refractarios a Corticosteroides e Inmunoglobulina,
Inmunosupresores como Azatioprina, Micofenolato
y/o Ciclosporina, Rituximab y Esplenectomia, antes
del uso de Romiplostim.

Remisién semestral a la Direccién Nacional de
Medicamentos y Dispositivos Médicos de la Ficha de
Evaluacién

Extensi6n de autorizaciéon

02/05/2020

MSP-SNGSP-2018-0605

02/05/2018

Artritis reumatoidea refractaria a los medicamentos
antirreumaticos modificadores de la enfermedad no
biolégicos - DMARs, bloqueadores del factor de necrosis
tumoral anti-TNFa (Infliximab, Etanercept), Rituximab y
Tocilizumab.

Se autoriza para el tratamiento de pacientes con
diagnéstico de artritis reumatoidea refractaria a los
medicamentos antirreumdticos modificadores de la

enfermedad no bioldgicos - DMARs, bloqueadores
del factor de necrosis tumoral anti-TNFa (Infliximab,
Etanercept), Rituximab y Tocilizumab.
Remisién semestral a la Direccién Nacional de
Medicamentos y Dispositivos Médicos de la Ficha de
Evaluacién

Extensién de autorizacion

05/05/2020

MSP-SNGSP-2018-0628

05/05/2018

Artritis idiopatica juvenil, como ultima linea de
tratamiento cuando presenten refractariedad a los
medicamentos antirreumaticos modificadores de la
enfermedad no biolégicos - DMARDs, y bloqueador del
factor de necrosis tumoral alfa anti-TNF a (Etanercept).

Se autoriza para pacientes con diagnéstico de artritis|
idiopatica juvenil, como ultima linea de tratamiento
cuando presenten refractariedad a los
medicamentos antirreuméticosmodificadores de la

enfermedad no 6gicos - DMARDs, y bloquead
del factor de necrosis tumoralalfa anti-TNF a
(Etanercept), previa evaluacién riesgo-beneficio por
parte del prescriptor.
Remision semestral de la ficha de seguimiento de
uso del medicamento

Extensién de autorizacion

05/05/2020

MSP-SNGSP-2018-0630

05/05/2018

Sedacién en pacientes adultos de UCI

Se autoriza para sedacién en pacientes adultos de
UCI, que requieren un nivel de sedacién no mas
profundo que la excitacién en respuesta a la
estimulacion verbal (correspondiente a la escala de
sedacién aguda de Richmond [RASS] (0 a -3).
Remision semestral de la lista de pacientes
beneficiarios del medicamento

SOLUCION PARA
35 VO7AC PERFUSION - RPIS-Red Publica Integral de Salud
(CUSTODIOL)
36 LO1XX32 BORTEZOMIB Sélido parenteral, 3.5 mg IESS-Hospital Carlos Andrade Marin
37 LO2BB04 ENZALUTAMIDA Sélido oral, 40 mg IESS-Hospital Carlos Andrade Marin
38 BO2ZBX05 ELTROMBOPAG S(V)leo oral, 25 mg FF.AA.-Hospital de Especialidades Fuerzas
Sélido oral, 50 mg Armadas Nro. 1
39 LO4AA29 TOFACITINIB Sélido oral, 5 mg IESS-Hospital de Especialidades Teodoro
Maldonado Carbo
- IESS-Hospital de Especialidades Teodoro
40 L04AC07 TOCILIZUMAB Liquido parenteral 20 mg/mL Maldonado Carbo
M NO5CM18 DEXMEDETOMIDINA Liquido parenteral 20 mcg/2 IESS-Hospital de Especialidades Teodoro
mL Maldonado Carbo
Elaborado por:

Gestién Int de Politicas de Medi t Di itivos Médi Fecha de actualizacién
estion Interna de Politicas de Medicamentos y Dispositivos Medicos 07/05/2018

Plataforma Gubernamental de Desarrollo Social
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