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Siglas y abreviaturas

ATC
CT

ECA
ECV
FDC
GPC
GRADE

HDL
HDL -C
HMG-CoA
IAM

IC
INVIMA
LDL-C
OR

RR

RS
SISMED
SGSSS
TG

Caddigo de clasificacién anatomica-terapéutica-quimica
Colesterol total

Ensayo Controlado Aleatorizado

Enfermedad Cardiovascular

Federacion Diabetolégica Colombiana

Guia de Practica Clinica

Grading of Recommendations, Assessment, Development and
Evaluation

lipoproteinas de alta densidad, por sus siglas en inglés
Colesterol de alta densidad, por sus siglas en inglés
3-hidroxi3-metilglutaril coenzima A

Infarto Agudo del Miocardio

Intervalo de Confianza

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Colesterol de baja densidad, por sus siglas en inglés
Odds ratio

Razén de riesgos

Revision Sistematica

Sistema de informacion de Precios de Medicamentos
Sistema General de Seguridad Social en Salud
Triglicéridos
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Informe completo

Informe técnico de posicionamiento terapéutico de los inhibidores de la HMG CoA
reductasa en el tratamiento de la dislipidemia (hipercolesterolemia) parala
prevencion primaria de enfermedad cardiovascular

Pregunta de posicionamiento terapéutico: En pacientes adultos con dislipidemia
(hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida, ¢,cual es el inhibidor de la
HMG CoA reductasa, administrado como monoterapia, mas efectivo y seguro para la
disminucion del riesgo de muerte y eventos cardiovasculares?

1 Generalidades de la condicién de salud

Dislipidemia

La dislipidemia es una alteracion en los valores de los lipidos séricos que esta directamente
asociado con el riesgo de enfermedad cardiovascular aterosclerética (1). Es un factor
prevalente en Latinoamérica, principalmente en hombres. La prevalencia reportada en
mujeres se encontré entre 24.1 %y 48.7 % y en hombres de 50.4 %y 75.5 % (2). En Bogota
la prevalencia estimada fue 70.0 % y 47.7 % para hombres y mujeres, respectivamente (2).
Sin embargo, estas cifras pueden variar de forma importante entre las ciudades
colombianas (3). El tipo de dislipidemia mas comun en Latinoamérica es el HDL bajo (4).
Los factores asociados con dislipidemia en Colombia son hipertension, diabetes mellitus,

antecedente familiar de enfermedad coronaria, consumo de cigarrillo e historia personal de
enfermedad cardiaca o cerebrovascular (5).

La dislipidemia se puede presentar como una combinacién de valores anormales de los
lipidos séricos, por ejemplo: elevacion del colesterol total, triglicéridos o colesterol de baja
densidad (LDL-C) o disminucién de colesterol de alta densidad (HDL-C) (6). Por tanto, para
el diagnostico sélo se requiere de un perfil de lipidos séricos que reporten los valores
mencionados (7). En pacientes con antecedente o riesgo muy elevado de enfermedad
cardiovascular o sospecha de hipercolesterolemia familiar, el estudio de apolipoproteinas
puede aportar informacién sobre las posibles causas (6).

La dislipidemia se clasifica como primaria 0 secundaria segun su etiologia (6). En las
primarias el origen es genético. En las secundarias, las causas pueden ser: hipotiroidismo,
enfermedad hepética obstructiva, enfermedad renal crénica, diabetes mellitus, consumo
excesivo de alcohol y algunos medicamentos (8). Las dislipidemias primarias se tratan,
generalmente, con hipolipemiantes orales, mientras que en las secundarias, la terapia se
orienta a la mejoria de la enfermedad de base (6).

El tratamiento tiene dos objetivos: disminuir la frecuencia de eventos cardiovasculares
futuros y cambiar el estilo de vida (6). EI manejo no farmacoldgico incluye medidas como la
practica de actividad fisica regular, dieta saludable y la prevencion de otros factores como
el consumo de alcohol o productos derivados del tabaco (6). El manejo farmacolégico esta
enfocado a la medicacién con hipolipemiantes orales, principalmente las estatinas (9). En
Colombia la “Guia de Préactica Clinica (GPC) para la prevencion, deteccion temprana,
diagnostico, tratamiento y seguimiento de las dislipidemias en la poblacion mayor de 18
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afos” recomienda el uso de alta y moderada intensidad sin mencionar una estatina
especifica de este grupo terapéutico. Estas se formularan a todos aquellos pacientes con
un antecedente de enfermedad cardiovascular (prevencion secundaria). En los que no la
presenten (prevencién primaria), la decisidn se toma principalmente con base en los valores
de LDL-C, la edad y el diagnéstico de diabetes mellitus (6). Para individualizar el riesgo de
los pacientes se utilizan reglas de prediccion de eventos cardiovasculares. Para Colombia,
el modelo mateméatico recomendado es el de Framingham recalibrado para el pais (10). Los
pacientes con edades entre 40 y 75 afios, sin enfermedad cardiovascular conocida y un
riesgo cardiovascular estimado mayor a 10 % a 10 afios tendran una disminucion
aproximada del riesgo relativo de cualquier desenlace cardiovascular de 30 % con dosis
bajas a moderadas de estatinas (9).

2 Descripcion del grupo terapéutico

2.1 Generalidades del grupo terapéutico

Los hipolipemiantes o agentes que modifican los lipidos son un grupo de farmacos que por
diferentes mecanismos mejoran el perfil lipidico disminuyendo el riesgo de sufrir un evento
cardiovascular tanto en prevencién secundaria como en prevencion primaria en pacientes
con elevado riesgo cardiovascular (11). Existen varias clases de hipolipemiantes como los
inhibidores de la hidroximetilglutarilo coenzima A reductasa (HMG-Co0A) o estatinas,
derivados del &cido fibrico o fibratos, secuestradores de sales biliares, acido nicotinico y
otros agentes modificadores de los lipidos (12).

Las estatinas son un grupo de medicamentos empleados en pacientes que presentan
concentraciones inadecuadas de lipidos en la sangre y que requieren un control adecuado
del colesterol total. Estos farmacos actian disminuyendo los niveles de la fraccion
perjudicial de las lipoproteinas de colesterol de baja densidad (LDL) y evitan que esta se
acumule en las arterias del cuerpo. Asi mismo, actlan sobre la alteracién del metabolismo
de los lipidos como es la reduccion de triglicéridos (TG) y el aumento discreto de los niveles
de la fraccién buena de las lipoproteinas de colesterol de alta densidad (HDL) (13).

En general, las estatinas reducen la progresion de estenosis u obstrucciones en las arterias
coronarias o celebrares y previenen el riesgo cardiovascular. Existen diferentes moléculas
de la misma familia, como lovastatina, atorvastatina, simvastatina, rosuvastatina,
fluvastatina, pitavastatina, pravastatina y cerivastatina, con diferentes esquemas de
dosificacion y potencia para la reduccion del LDL (14,15).

2.2 Principios activos evaluados dentro del grupo terapéutico

En el diagrama se establece la representacion segun clasificacion ATC para el grupo
farmacoldgico de las estatinas o Inhibidores de la reductasa HMG-CoA. Dentro del analisis
del grupo terapéutico no se incluy6 la cerivastatina porque esta molécula fue retirada del
mercado mundial por reportes postcomercializacion relacionados con alto riesgo de
rabdomiolisis? (16).

Los principios activos evaluados dentro de este grupo terapéutico son simvastatina,
lovastatina, pravastatina, fluvastatina, atorvastatina, rosuvastatina y pitavastatina.

1 La cerivastatina no presenta Registro Sanitario INVIMA.
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Figura 1. Representacion de la clasificacion ATC para el grupo farmacoldgico de los
inhibidores de la reductasa HMG-CoA
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2.3 Mecanismo de accion

Las estatinas son inhibidores competitivos de la hidroximetilglutarilo (HMG) CoA reductasa,
enzima que limita la velocidad en la biosintesis del colesterol. Su accién farmacolégica
reduce la sintesis enddgena del colesterol porque ocupan una parte del sitio de unién de
HMG CoA, bloqueando el acceso de este sustrato al sitio activo de la enzima. Las estatinas
también reducen la produccion de LDL a través de un efecto mediado por la secrecion de
apolipoproteina B hepética que se asocia con una disminucion de la recuperacion de la
actividad de la enzima HMG CoA después del tratamiento farmacolégico (15).

La mayoria de las estatinas tienen propiedades moderadas en el aumento del colesterol
HDL (alrededor del 5 por ciento), aunque la rosuvastatina tiene un efecto mayor. Por otra
parte, las concentraciones de triglicéridos disminuyen en un promedio de 20 a 40 por ciento
dependiendo de la estatina y la dosis prescrita. Esta reduccién se debe a una disminucion
en la sintesis del LDL y al aclaramiento de las particulas remanentes de LDL por los
receptores de apolipoproteina B / E (12).

2.4 Esquemas de dosificacién

A continuacion, se presentan los esquemas de dosificacion de los principios activos
evaluados que conforman el grupo terapéutico Inhibidores de la reductasa HMG-CoA
(15,17).
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Principio activo Cddigo ATC Esquema de dosificacion

Hipertrigliceridemia, Hiperlipoproteinemia Familiar _Tipo 3

Hipercolesterolemia primaria (familiar heterocigética y no familiar)
y dislipidemias mixtas (Fredrickson lla y Ilb)

Atorvastatina C10AA05 Via oral:

Dosis inicial: 10-20 mg c/24h; Do mantenimiento: 10-80 mg ¢/24 h
Hipercolesterolemia familiar - homocigotos:

Dosis: 10 a 80 mg c/24h

Via oral:

Fluvastatina C10AA04 Dosis: 80 mg c/24 h

Via oral:

Lovastatina C10AA02 Dosis inicial: 10-20 mg c/24 h; dosis de mantenimiento: 10-80 mg
c/24 h

Via oral:

Pravastatina C10AA03 Dosis inicial: 40 mg ¢/24 h; dosis de mantenimiento: 40-80 mg c/24
h

Via oral:

Rosuvastatina C10AA07 Dosis inicial: 10-20 mg c¢/24 h; dosis de mantenimiento: 5-40 mg
c/24 h

Via oral:

Dosis inicial: 10-20 mg c¢/24 h; dosis de mantenimiento: 5-40 mg
Simvastatina C10AAO1 c/l24 h

Hipercolesterolemia familiar homocigética

Dosis: 40 mg c/24 h

Via oral:
Dosis inicial: 2 mg c/24 h; dosis de mantenimiento: 1-4 mg c/24 h

Pitavastatina C10AA08

2.5 Eventos adversos

A continuacion, se presentan los eventos adversos de los principios activos evaluados del
grupo terapéutico Inhibidores de la reductasa HMG-CoA. La informacién de eventos
adversos comunes y serios se elabor6 en base a la informacion de Micromedex® y
medicamentos a un clic (15,17).

Eventos adversos

Comunes Serios

=  Hepaticos: hepatitis colestasica,
aumento de las enzimas hepaticas,
ictericia, insuficiencia hepéatica.

=  Mdsculo-esqueléticos: sindrome

Principios activos

=  Gastrointestinales: dolor
abdominal, estrefiimiento, nauseas.

Simvastatina = Neurolégicos: dolor de cabeza. compartimental de la pierna
= Respiratorios: infeccidn respiratoria trasth))rno del ml]scquF:je aCL,Jerdo a
superior.

dosis, rabdomidlisis, ruptura del
tendén.

=  Dermatologicos: dermatomiositis.

=  Hepaticos: aumento de las
enzimas hepaticas, insuficiencia
hepatica.

= Inmunoldgicos: enfermedad
autoinmune, lupus eritematoso
sistémico.

=  Musculo-esqueléticos: trastornos
del misculo, rabdomidlisis, ruptura
del tenddn.

=  Gastrointestinales: dolor
Lovastatina abdominal, estrefiimiento.
=  Mdsculo-esqueléticos: artralgia.
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Eventos adversos

Comunes Serios

=  Dermatologicos: rash.

=  Gastrointestinales: diarrea, nausea
y vomito.

=  Musculo-esqueléticos: dolor.

Principios activos

=  Gastrointestinal: pancreatitis.
=  Hepatico: elevacion de las enzimas
hepatica.

*  Respiratorios: tos, rinitis, rabdomidlisis, ruptura de los ’
infecciones del tracto respiratorio '
. tendones.
superior.
=  Dermatologicos: dermatomiositis.
= Gastrointestinales: pancreatitis.
= Hepaticos: hepatitis autoinmune,
=  Gastrointestinales: indigestion, insuficiencia hepatica, cirrosis biliar
Fluvastatina nauseas. primaria.
= Neuroldgicos: dolor de cabeza. = Inmunoldgicos: lupus eritematoso

sistémico.
=  Musculo-esqueléticos: polimiositis,
rabdomidlisis, ruptura del tendén.
= Dermatologicos: dermatomiositis.
=  Hepaticos: aumento de las
Y e . enzimas hepaticas, falla hepatica.
usculo-esqueléticos: artralgia.

«  Renal infecciones del tracto = Inmunoldgicos: lupus eritematoso
Atorvastatina S sistémico.

urinario. »
= Respiratorio: nasofaringitis. : Musculqje_sguelencos:
. . rabdomidlisis, ruptura de tendones.
= Otros: dolor en las extremidades. = Neurolégico: infarto cerebral
hemorragico.
= Gastrointestinales: pancreatitis.
=  Hepaticos: alteracién de enzimas
hepaticas, insuficiencia hepética.
=  Metabdlicos y endocrinos: diabetes

=  Gastrointestinal: diarrea.

=  Gastrointestinales: dolor mellitus, incremento en nivel de
. abdominal, nduseas. hemoglobina Alc (glucosa en
Rosuvastatina AN
=  Musculo-esqueléticos: mialgia. ayunas).
= Neuroldgicos: astenia, cefalea. = Musculo-esqueléticos: trastorno del
musculo, rabdomidlisis, ruptura del
tendon.

= Renales: insuficiencia renal aguda,
hematuria, proteinuria.

= Gastrointestinales: constipacion,
diarrea, dispepsia, nauseas y
estrefiimiento.

=  Trastornos del sistema nervioso =  Musculo-esqueléticos:
central: cefaleas. rabdomidlisis.

= Musculo-esqueléticos: dolor de
espalda, mialgia, dolor en
extremidades.

Construccion basada en medicamentos a un clic.

Pitavastatina

2.6 Interacciones

A continuacién, se presentan las interacciones mas relevantes con otros medicamentos
para los principios activos evaluados dentro del grupo terapéutico Inhibidores de la
reductasa HMG-CoA (15).
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SIMVASTATINA

Interaccién con Tipo de interaccién

Soporte documental

Itraconazol Contraindicada Excelente
Eritromicina Contraindicada Excelente
Gemfibrozil Contraindicada Excelente
Nelfinavir Contraindicada Excelente
Ciclosporina Contraindicada Excelente
Nefazodone Contraindicada Excelente
Posaconazol Contraindicada Excelente
Telitromicina Contraindicada Bueno
Idelalisib Contraindicada Bueno
Atazanavir Contraindicada Bueno
Mibefradil Contraindicada Bueno
Danazol Contraindicada Bueno
Ketoconazol Contraindicada Bueno
Claritromicina Contraindicada Bueno
Ritonavir Contraindicada Bueno
Mifepristona Contraindicada Bueno
Lopinavir Contraindicada Suficiente
Fosamprenavir Contraindicada Suficiente
Tipranavir Contraindicada Suficiente
Indinavir Contraindicada Suficiente
Letermovir Contraindicada Suficiente
Paritaprevir Contraindicada Suficiente
Boceprevir Contraindicada Suficiente
Cobicistat Contraindicada Suficiente
Saquinavir Contraindicada Suficiente
Darunavir Contraindicada Suficiente
Amprenavir Contraindicada Suficiente
Voriconazol Contraindicada Suficiente
Telaprevir Contraindicada Suficiente
Diltiazem Importante Excelente
Ranolazina Importante Excelente
Pibrentasvir Importante Excelente
Amiodarona Importante Excelente
Niacin Importante Excelente
Warfarina Importante Excelente
Acetato de eslicarbazepina Importante Excelente
Simeprevir Importante Excelente
Verapamil Importante Excelente
Glecaprevir Importante Excelente
Pazopanib Importante Excelente
LOVASTATINA
Interaccién con Tipo de interaccién Soporte documental
Mibefradil Contraindicada Bueno
Itraconazol Contraindicada Bueno
Eritromicina Contraindicada Bueno
Nefazodone Contraindicada Bueno
Voriconazol Contraindicada Bueno
Telitromicina Contraindicada Suficiente
Fosamprenavir Contraindicada Suficiente
Mifepristona Contraindicada Suficiente
Boceprevir Contraindicada Suficiente
Telaprevir Contraindicada Suficiente
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Interaccién con

LOVASTATINA
Tipo de interaccién

Soporte documental

Ketoconazol Contraindicada Suficiente
Idelalisib Contraindicada Suficiente
Darunavir Contraindicada Suficiente
Nelfinavir Contraindicada Suficiente
Ritonavir Contraindicada Suficiente

Claritromicina Contraindicada Suficiente
Tipranavir Contraindicada Suficiente
Lopinavir Contraindicada Suficiente

Posaconazol Contraindicada Suficiente

Indinavir Contraindicada Suficiente
Atazanavir Contraindicada Suficiente
Saquinavir Contraindicada Suficiente
Amprenavir Contraindicada Suficiente
Cobicistat Contraindicada Suficiente

Ciclosporina Importante Excelente

Pibrentasvir Importante Excelente

Gemfibrozil Importante Excelente

Glecaprevir Importante Excelente
Diltiazem Importante Excelente

PRAVASTATINA
Interaccién con Tipo de interaccién Soporte documental
Darunavir Importante Excelente

Ritonavir Importante Excelente

Gemfibrozil Importante Excelente

Interaccién con

Posaconazol

FLUVASTATINA

Contraindicada

\ Tipo de interaccién Soporte documental

Suficiente

Interaccién con

ATORVASTATINA
Tipo de interaccion

Soporte documental

Posaconazol Contraindicada Suficiente
Ritonavir Contraindicada Suficiente
Fosamprenavir Importante Excelente
Pibrentasvir Importante Excelente
Letermovir Importante Excelente
Glecaprevir Importante Excelente
Telaprevir Importante Excelente
Nelfinavir Importante Excelente
Darunavir Importante Excelente
Tipranavir Importante Excelente
Grazoprevir Importante Excelente
Elbasvir Importante Excelente
Simeprevir Importante Excelente
Gemfibrozil Importante Excelente
Lopinavir Importante Excelente
ROSUVASTATINA

Interaccién con Tipo de interaccion Soporte documental
Elbasvir Importante Excelente
Cobicistat Importante Excelente
Grazoprevir Importante Excelente
Lopinavir Importante Excelente
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ROSUVASTATINA

Interaccién con

Tipo de interaccién

Soporte documental

Simeprevir Importante Excelente
Ritonavir Importante Excelente
Gemfibrozil Importante Excelente

PITAVASTATINA

Interaccién con

Tipo de interaccion

Soporte documental

Ciclosporina Contraindicada Bueno
Letermovir Contraindicada Suficiente
Rifampina Importante Excelente

2.7 Listado de registros sanitarios de las tecnologias

El listado de registros sanitarios de los Inhibidores de la reductasa HMG-Co se presenta en
el Anexo 1. En el archivo solo se relacionaron los estados vigentes y en tramite de
renovacion (18).

3 Identificacion de desenlaces

Para efectos de la presente revision, solo se tuvieron en cuenta los resultados en salud
clasificados como desenlaces criticos para la toma de decisiones. Para cada uno de los
desenlaces se aceptaron las diferentes definiciones diagnésticas adoptadas por los
estudios seleccionados. Los desenlaces fueron seleccionados sin conocer a priori la
magnitud, direccion y significacion estadistica de los efectos.

Los desenlaces priorizados para estas tecnologias fueron:

Efectividad:
1. Mortalidad
2. Eventos cardiovasculares (IAM, ECV isquémico).
Seqguridad:
3. Cancer.
4. Diabetes mellitus.
5. Miopatias.
6. Elevacion de enzimas hepéticas.
7. Suspension de la terapia por eventos adversos (aceptabilidad).

3.1 Evaluacion de la efectividad y seguridad de la tecnologia

La evaluacion de la efectividad de la tecnologia nominada se complement6 con una revision
de su perfil de seguridad.

Para analizar estos aspectos, se plantedé una pregunta de investigacion siguiendo la
estructura PICOT (Cuadro 1). Se utilizaron desenlaces relevantes para los pacientes.
Segun la metodologia GRADE (19) se determinaron cudles fueron los desenlaces criticos
para la toma de decisiones.
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Para conocer los detalles sobre los métodos y los resultados de este informe técnico,
remitase al Anexo 2.

Cuadro 1. Alcance del informe técnico, segun la pregunta de investigacién en estructura
PICOT.

Pacientes adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia)
sin enfermedad cardiovascular conocida (prevencion

Poblacién: | ient legibl o
oblacidn: los pacientes elegibles primaria)*.

para el uso de las tecnologias

= Simvastatina (C10AA01)
= Lovastatina (C10AA02)
= Pravastatina (C10AA03)
= Fluvastatina (C10AA04)
= Atorvastatina (C10AAQ5)
= Rosuvastatina (C10AAQ7)
= Pitavastatina (C10AA08)

Intervencion: las tecnologias en
salud de interés

Comparacion: otras tecnologias
disponibles para la condicion de = Entre las intervenciones seleccionadas.
salud de interés

Para efectos de la presente revision, solo se tuvieron en
cuenta los desenlaces en salud clasificados como
criticos para la toma de decisiones. Para cada uno de
los desenlaces se aceptaron las diferentes definiciones
diagnésticas adoptadas por los estudios seleccionados.
Los desenlaces fueron seleccionados sin conocer a
priori la magnitud, direccién y significacion estadistica de
los efectos.

. Efectividad:
Desenlaces (del inglés outcomes): )
las consecuencias en salud 1. Mortalidad
(beneficios y dafios) que pueden 2. Eventos cardiovasculares (IAM, ECV
atribuirse al uso de las tecnologias, y isquémico).
son relevantes de examinar )
Seguridad:
3. Cancer.

Diabetes mellitus.

4
5. Miopatias.
6. Elevacion de enzimas hepaticas.
7

Suspension de la terapia por eventos adversos
(aceptabilidad)

*Para esta revision no se consideraron subgrupos.
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3.1.1 Sintesis de la evidencia

Siete revisiones sistematicas (RS) se obtuvieron de la busqueda. Dos de ellas son RS
tradicionales (Adams 2015, Adams 2018) (20,21) y las cinco restantes son RS de multiples
comparaciones (Naci 2013a, Naci 2013b, Naci 2013c, Lu 2016 y Thakker 2016) (22—26).
Las dos RS convencionales de Adams y cols. fueron calificadas como de riesgo de sesgo
bajo segun la herramienta ROBIS (27) (Cuadro 20, Cuadro 21). Las RS de mudltiples
comparaciones fueron evaluadas con la herramienta IQWIG (28): Naci y cols. (2013a), Naci
y cols. (2013c) y Thakker y cols. (2016) (26) fueron calificadas como de moderada calidad
metodoldgica (Cuadro 15, Cuadro 19, Cuadro 18); Naci y cols. (2013b) y Lu y cols. (2016)
(25) obtuvieron una calificacion de baja calidad (Cuadro 16, Cuadro 17). Naci y cols. (2013a)
(22) tuvieron fallos en los dominios de exhaustividad y detalle de la busqueda, investigacion
de los supuestos principales y en la descripcion de las limitaciones. Naci y cols. (2013c)
(24) y Thakker y cols. (2016) (26) presentaron limitaciones asociadas a la no publicacion de
un protocolo. Naci y cols. (2013b) (23) y Lu y cols. (2016) (25) tampoco presentaron un
protocolo a priori y tuvieron fallas en casi todos los dominios de la herramienta, excepto en
la justificacion para las comparaciones indirectas. Todos los estudios tuvieron problemas
con el item de justificacién de la comparacién con un control coman.

Las dos RS tradicionales de Adams y cols. (20,21) compararon rosuvastatina (296 estudios;
n= 38 817) o fluvastatina (145 estudios; n O 18 846) con placebo. Ambas estuvieron
enfocadas en desenlaces paraclinicos y suspension del tratamiento por eventos adversos
en poblacion mixta (prevencién primaria y secundaria). Para este informe se tomaron los
datos de este ultimo desenlace. Naci y cols. realizaron una serie de RS de mudltiples
comparaciones (22-24) que tuvieron como desenlaces principales eventos coronarios
mayores y muerte por cualquier causa (92 estudios; n = 199 721), eventos
cerebrovasculares mayores (61 estudios; n = 187 038) y eventos adversos (135 estudios;
n = 246 955). La RS de Naci y cols. sobre desenlaces cardiovasculares y mortalidad (23)
report6é un analisis por subgrupos por el tipo de prevencion (primaria o secundaria) para la
atorvastatina, fluvastatina, lovastatina, pravastatina y rosuvastatina. La RS sobre eventos
adversos (24) analiz6 poblaciones mixtas y agregd resultados sobre simvastatina y
pitavastatina. Los dos RS restantes (Lu 2016 y Thakker 2016) (25,26) investigaron efectos
secundarios en poblaciones mixtas. Lu y cols. 2016 (88 estudios) (25) analizaron los efectos
de atorvastatina, fluvastatina, pravastatina y rosuvastatina en desenlaces adversos
hepaticos y musculares, entre otros. Los autores también exploraron desenlaces como
muerte por cualquier causa, sin embargo, no se incluyeron en este informe porque se traté
de poblacién mixta y se tenian resultados directos de poblacion de prevencion primaria de
una RS de mejor calidad metodoldgica (Naci 2013a) (22). Por ultimo, Thakker y cols. (2016)
(29 estudios; n = 163 039) (26) evaluaron la incidencia de diabetes mellitus en pacientes
que recibieron tratamiento con rosuvastatina, pravastatina, atorvastatina, simvastatina y
lovastatina.

La informacién sobre desenlaces de prevencién primaria para moléculas como
simvastatina, y pitavastatina fue limitada en las RS identificadas.

3.1.1.1 Mortalidad por cualquier causa

Los resultados del desenlace (mortalidad por cualquier causa) fueron extraidos de la RS de
multiples comparaciones de Naci y cols. (2013a) (22). Los autores reportaron que la
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rosuvastatina disminuy6 la posibilidad de mortalidad por cualquier causa, comparada con
placebo, en poblacion de prevencion primaria (OR 0.80 IC 95 % 0.66 — 0.96). Ademas, la
posibilidad de presentar este desenlace fue similar entre pravastatina y placebo (OR 0.94
IC 95 9% 0.84 —1.04). En las demas comparaciones no se determinaron asociaciones debido
a la incertidumbre en los estimadores. Sin embargo, estos sugieren que no hubo un
aumento de la posibilidad del desenlace, en particular, entre las estatinas evaluadas
(Cuadro 2).
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Cuadro 2. Sintesis de la evidencia cientifica sobre la efectividad clinica y seguridad comparativa de los inhibidores de la HMG CoA
reductasa (estatinas) en el tratamiento de dislipidemias para la prevencién primaria de mortalidad por cualquier causa.

Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Mortalidad por cualquier causa.

Tipo y N° i i Calidad Interpretacion de los
Comparacion pdg N° de Estimaciones del efecto metodologica/riesgo hallazp 0s, en lenguaje
P estudios ~ Participantes [IC 95 %] de sesgos de los g piano gua
estudios
At%rl‘;isetggr(‘g)"s' 3ECA C';_%g% OR: 0.91 [0.74 — 1.12] No reportada Indeterminado
FI:\I/;;’;%&;”(%;/S' 1 ECA (|311A;,23 OR: 0.80[0.21 — 3.04] No reportada Indeterminado
Lovastatm((aD\;s. placebo 2 ECA (I:"g?%% OR: 0.46 [0.06 — 3.57] No reportada Indeterminado
Pravastatina vs. 10 ECA I: 14 164 . El riesgo es similar
placebo (D) C:14 118 OR:0.940.84 - 1.04] No reportada entre los comparadores
Rosuvastatina vs. 2 ECA I: 9603 . Favorece la
placebo (D) C: 9183 OR: 0.80 [0.66 — 0.96] No reportada rosuvastatina

Atorvastgtlna vs. — — OR: 0.99 [ICr 0.18 — 5.43] No reportada Indeterminado
Fluvastatina (Ind)
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Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Mortalidad por cualquier causa.

. o ) ) Calidad -
y T|p0 y N No de Estlma(:'ones del efecto metodoléglca/rlesgo |nterpretaCIOn de IOS
Comparacion de articipantes de sesqos de los hallazgos, en lenguaje
estudios P P [IC 95 %] gos plano
estudios
Atorvastatina vs. — — OR: 0.96 [ICr 0.45 — 3.47] No reportada Indeterminado
Lovastatina (Ind)
Atorvastatina vs. — — OR: 0.97 [ICr 0.49 — 2.17] No reportada Indeterminado
Pravastatina (Ind)
Atorvasta'qna vS- — — OR: 0.98 [ICr 0.32 — 2.47] No reportada Indeterminado
Rosuvastatina (Ind)
Fluvast_atlna vS. — — OR: 1.01[ICr 0.19 — 6.68] No reportada Indeterminado
Lovastina (Ind)
Fluvastajuna vs. — — OR: 1.00 [ICr 0.19 — 5.21] No reportada Indeterminado
Pravastatina (Ind)
Fluvastat!na vS. — — OR: 0.98 [ICr 0.15 - 5.53] No reportada Indeterminado
Rosuvastatina (Ind)
Lovastina vs. — — OR: 1.01[ICr 0.34 — 2.00] No reportada Indeterminado

Pravastina (Ind)
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Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Mortalidad por cualquier causa.

Tipoy N° i i Calic_jad . Interpretacion de los
y N° de Estimaciones del efecto metodoldgicalriesgo -
Comparacion de . d del hallazgos, en lenguaje
estudios participantes [IC 95 %)] e sesgog e los plano
estudios
RosLl?\Y:sstgrt]iﬁgillnd) — — OR: 1.02[ICr 0.22 — 2.32] No reportada Indeterminado
Pravastatina vs. — — OR: 1.02[ICr 0.34 - 2.17] No reportada Indeterminado

Rosuvastatina (Ind)

Fuente de la evidencia y riesgo de sesgos: los datos que se presentan en este cuadro provienen de la revision sistematica publicada por Naci y
cols. (a), en el 2013 (22). La calidad metodoldgica de la revision citada, de acuerdo con la herramienta IQWIiG, es: Moderada.

ECA: ensayo controlado aleatorizado; I: Intervencion: C: Control; D: Comparacion directa; Ind: Comparacion indirecta; IC: intervalo de confianza; ICr: Intervalo de credibilidad; OR: odds
ratio.

Notas:

- Teniendo en cuenta la direccionalidad de la comparaciény la naturaleza del desenlace (positivo o negativo), se determind a partir de los valores del intervalo de confianza reportados
para la estimacion puntual del efecto, si el resultado fue o no estadisticamente significativo, es decir, si las diferencias observadas entre el grupo experimental y el grupo de control
fueron lo suficientemente grandes como para que no fuese probable que esas diferencias se hayan debido al azar. Sumado a esta perspectiva, se valoré segun la opinion de un
experto tematico, la significacion clinica del efecto. Con base en los dos aspectos descritos anteriormente, se presenta en el cuadro a cual de las dos tecnologias comparadas
favorece el resultado identificado.

3.1.1.2 Eventos coronarios mayores

Los resultados del desenlace por <eventos coronarios mayores» fueron extraidos de la RS de multiples comparaciones de Naciy cols.
(2013a) (22). Los autores informaron que todas las estatinas evaluadas disminuyeron el riesgo de eventos coronarios mayores,
comparadas con placebo en poblacién de prevencion primaria (rosuvastatina: OR 0.46 IC 95 % 0.30 — 0.70; lovastatina: OR 0.62 IC
95 % 0.49 — 0.78; atorvastatina: OR 0.66 IC 95 % 0.54 — 0.81; pravastatina: OR 0.77 IC 95 % 0.64 — 0.91). En las comparaciones
cabeza a cabeza, indirectas, no se pudieron determinar asociaciones debido a la incertidumbre en los estimadores (Cuadro 3).
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Cuadro 3. Sintesis de la evidencia cientifica sobre la efectividad clinica y seguridad comparativa de los inhibidores de la HMG CoA
reductasa (estatinas) en el tratamiento de dislipidemias para la prevencién primaria de eventos coronarios mayores.

Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Eventos coronarios mayores.

Tipoy N° i - del ef Calidad | Interpretacion de los
- N° de Estimaciones del efecto metodoldgica/riesgo :
Comparacion de articipantes de sesqos de los hallazgos, en lenguaje
estudios P P [IC 95 %] gos plano
estudios
Atorvastatina vs. I: 7555 . Favorece la
placebo (D) 3 ECA C: 7493 OR: 0.66 [0.54 — 0.81] No reportada atorvastatina
; 2 ECA I: 3764 Favorece la
LovastatlnaDvs. placebo C: 3760 OR: 0.62[0.49 — 0.78] No reportada i
(D) lovastatina
Pravastatina vs. 8 ECA I: 14 548 . Favorece la
placebo (D) C:14 714 OR:0.7710.64 - 0.91] No reportada pravastatina
Rosuvastatina vs. 2 ECA I: 9603 . Favorece la
placebo (D) C: 9183 OR: 046 [0.30 - 0.70] No reportada rosuvastatina
fg\)/r;/se}[ztt?r'\[g]?lrﬁ). — — OR: 1.05 [ICr 0.51 — 2.27] No reportada Indeterminado
Atorvastatina vs. — — OR: 0.90 [ICr 0.54 — 1.84] No reportada Indeterminado

Pravastatina (Ind)



|ETS Instituto de Evaluacion
' v | Tecnoldgica en Salud®

[ ]

& & B

GOBIERNO
DE COLOMBIA

Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Eventos coronarios mayores.

; o ) ) Calidad .
y T|p0 y N No de Estlmac|ones del efecto metodoléglca]rlesgo |nterpretaCIOn de IOS
Comparacion de articipantes de sesqos de 10s hallazgos, en lenguaje
estudios P P [IC 95 %] gos plano
estudios
Atorvastafina vs. — — OR: 1.41[ICr 0.59 - 3.45] No reportada Indeterminado
Rosuvastatina (Ind)
Lovastina vs. — — OR: 0.86 [ICr 0.48 — 1.81] No reportada Indeterminado
Pravastina (Ind)
Lovastma vS. — — OR: 0.86 [ICr 0.48 —1.81] No reportada Indeterminado
Rosuvastatina (Ind)
Pravastating vs. — OR: 1.55[ICr 0.63 — 3.24] No reportada Indeterminado

Rosuvastatina (Ind)

Fuente de la evidencia y riesgo de sesgos: los datos que se presentan en este cuadro provienen de la revision sistematica publicada por Naci y
cols (a), en el 2013 (22). La calidad metodoldgica de la revision citada, de acuerdo con la herramienta IQWIG, es: Moderada.

ECA: ensayo controlado aleatorizado; I: Intervencién: C: Control; D: Comparacion directa; Ind: Comparacion indirecta; IC: intervalo de confianza; ICr: Intervalo de credibilidad; OR: odds
ratio.

Notas:

- Teniendo en cuenta la direccionalidad de la comparacién y la naturaleza del desenlace (positivo o negativo), se determiné a partir de los valores del intervalo de confianza reportados
para la estimacion puntual del efecto, si el resultado fue o no estadisticamente significativo, es decir, si las diferencias observadas entre el grupo experimental y el grupo de control
fueron lo suficientemente grandes como para que no fuese probable que esas diferencias se hayan debido al azar. Sumado a esta perspectiva, se valoré segun la opinién de un
experto tematico, la significacion clinica del efecto. Con base en los dos aspectos descritos anteriormente, se presenta en el cuadro a cual de las dos tecnologias comparadas
favorece el resultado identificado.
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3.1.1.3 Eventos cerebrovasculares mayores

Los resultados del desenlace por cualquier causa fueron extraidos de la RS de mdltiples comparaciones de Naci y cols. (2013b) (23).
Los autores encontraron que la rosuvastatina (OR 0.51 IC 95 % 0.30 — 0.87) y la atorvastatina (OR 0.73 IC 95 % 0.54 — 0.99)
disminuyeron la posibilidad de eventos cerebrovasculares mayores, comparadas con placebo, en poblacion de prevencién primaria.
En las comparaciones cabeza a cabeza, indirectas no se pudieron determinar asociaciones debido a la incertidumbre en los
estimadores. Sin embargo, estos sugieren que no hubo un aumento de la posibilidad del desenlace, en particular, entre las estatinas
evaluadas (Cuadro 4).

Cuadro 4. Sintesis de la evidencia cientifica sobre la efectividad clinica y seguridad comparativa de los inhibidores de la HMG CoA
reductasa (estatinas) en el tratamiento de dislipidemias para la prevencién primaria de eventos cerebrovasculares mayores.

Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Eventos cerebrovasculares mayor.

Tipo y N° i i Calidad Interpretacion de los
- poy N° de Estimaciones del efecto metodoldgica/riesgo P :
Comparacion de . d del hallazgos, en lenguaje
estudios participantes [IC 95 %] e sesgos de los plano
estudios
Atorvastatina vs. — — OR: 0.73[0.54 — 0.99] No reportada Favorecella
placebo (D) atorvastatina
FI:\II;CS;%E;”(%;/S' o o OR:0.57 [0.11 - 2.71] No reportada Indeterminado

Lovastatln?D\;s. placebo o T OR: 0.61[0.27 — 1.24] No reportada Indeterminado
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Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Eventos cerebrovasculares mayor.

. R ) ) Calidad -
y T|p0 y N No de Estlma(:'ones del efecto metodoléglca/rlesgo |nterpretaCIOn de IOS
Comparacion de articipantes de sesqos de 10s hallazgos, en lenguaje
estudios P P [IC 95 %] gos plano
estudios
Pravastatina vs. o o OR:0.89[0.71 -1.12] No reportada Indeterminado
placebo (D)
Rosuvastatina vs. - - OR: 0.51[0.30 — 0.87] No reportada Favorece la
placebo (D) rosuvastatina
Atorvastqtlna vs. — — OR: 0.99 [ICr 0.18 — 5.43] No reportada Indeterminado
Fluvastatina (Ind)
Atorvastgtlna VS — — OR: 0.96 [ICr 0.45 — 3.47] No reportada Indeterminado
Lovastatina (Ind)
Atorvastgtma vS: — — OR: 0.97 [ICr 0.49 — 2.17] No reportada Indeterminado
Pravastatina (Ind)
Atorvastat_ma vS. — — OR: 0.98 [ICr 0.32 — 2.47] No reportada Indeterminado
Rosuvastatina (Ind)
Fluvastatina vs. — OR: 1.01[ICr 0.19 - 6.68] No reportada Indeterminado

Lovastina (Ind)
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Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Eventos cerebrovasculares mayor.

; o ) ) Calidad .
y T|p0 y N No de Estlmac|ones del efecto metodoléglca]rlesgo |nterpretaCIOn de IOS
Comparacion de articipantes de sesqos de 10s hallazgos, en lenguaje
estudios P P [IC 95 %] gos plano
estudios
Fluvastafuna vS. — — OR: 1.00 [ICr 0.19 - 5.21] No reportada Indeterminado
Pravastatina (Ind)
Fluvastat[na vs. — — OR: 0.98 [ICr 0.15 — 5.53] No reportada Indeterminado
Rosuvastatina (Ind)
Lovas'glna vS- — — OR: 1.01[ICr 0.34 — 2.00] No reportada Indeterminado
Pravastina (Ind)
Lovastina vs. . i
Rosuvastatina (Ind) — — OR: 1.02 [ICr 0.22 — 2.32] No reportada Indeterminado
Pravastatina vs. — — OR: 1.02 [ICr 0.34 — 2.17] No reportada Indeterminado

Rosuvastatina (Ind)

Fuente de la evidencia y riesgo de sesgos: los datos que se presentan en este cuadro provienen de la revision sistematica publicada por Naci y
cols. (b), en el 2013 (23). La calidad metodoldgica de la revision citada, de acuerdo con la herramienta IQWIG, es: Bajo.

ECA: ensayo controlado aleatorizado; I: Intervencién: C: Control; D: Comparacion directa; Ind: Comparacion indirecta; IC: intervalo de confianza; OR: odds ratio.

Notas:

- Teniendo en cuenta la direccionalidad de la comparacién y la naturaleza del desenlace (positivo o negativo), se determiné a partir de los valores del intervalo de confianza reportados
para la estimacion puntual del efecto, si el resultado fue o no estadisticamente significativo, es decir, si las diferencias observadas entre el grupo experimental y el grupo de control
fueron lo suficientemente grandes como para que no fuese probable que esas diferencias se hayan debido al azar. Sumado a esta perspectiva, se valoré segun la opinién de un
experto tematico, la significacion clinica del efecto. Con base en los dos aspectos descritos anteriormente, se presenta en el cuadro a cual de las dos tecnologias comparadas
favorece el resultado identificado.
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Los resultados del desenlace «mialgias» fueron extraidos de la RS de multiples comparaciones de Naci y cols. (2013c) (24). No se
encontraron asociaciones entre alguna de las estatinas y las restantes o placebo en las comparaciones directas o cabeza a cabeza
indirectas, debido a la incertidumbre en los estimadores (Cuadro 5).

Cuadro 5. Sintesis de la evidencia cientifica sobre seguridad comparativa de los inhibidores de la HMG CoA reductasa (estatinas)
en el tratamiento de dislipidemias (mialgias).

Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Mialgias

Comparacion

estudios

N° de
participantes

Estimaciones del efecto
[IC 95 %]

Calidad
metodolégicalriesgo
de sesgos de los
estudios

Interpretacion de los
hallazgos, en lenguaje
plano

Atorvastatina vs.
placebo (D)

Fluvastatina vs.
placebo (D)

Lovastatina vs. placebo

(D)

Pravastatina vs.
placebo (D)

Rosuvastatina vs.
placebo (D)

OR: 1.10 [ICr 0.86 — 1.49]

OR: 1.02 [ICr 0.52 — 2.00]

OR: 1.26 [ICr 0.78 — 2.09]

OR: 1.00 [ICr 0.72 — 1.50]

OR: 1.25[ICr 0.94 - 1.77]

No reportada

No reportada

No reportada

No reportada

No reportada

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado
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Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Mialgias

Tipoy N° i i del ef Calidad Interpretacion de los
Comparacion de N® de Estimaciones del efecto metodologicalriesgo hallazgos, en lenguaje
P : participantes [IC 95 %) de sesgos de los gos, gy
estudios 0 plano

estudios

Simvastatina vs.
placebo (D)

Pitavastatina vs.
placebo (D)

Atorvastatina vs.
Fluvastatina (Ind)

Atorvastatina vs.
Lovastatina (Ind)

Atorvastatina vs.
Pravastatina (Ind)

Atorvastatina vs.
Rosuvastatina (Ind)

Atorvastatina vs.
Simvastatina (Ind)

OR: 0.86 [ICr 0.58 — 1.38]

OR: 0.92 [ICr 0.44 — 1.96]

OR: 1.08 [ICr 0.56 — 2.17]

OR: 0.87 [ICr 0.54 — 1.46]

OR: 1.10 [ICr 0.77 — 1.53]

OR: 0.88 [ICr 0.71 — 1.08]

OR: 1.28 [ICr 0.88 — 1.80]

No reportada

No reportada

No reportada

No reportada

No reportada

No reportada

No reportada

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado
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Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Mialgias

. o ) ) Calidad -
y T|p0 y N No de Estlma(:'ones del efecto metodoléglca/rlesgo |nterpretaCIOn de IOS
Comparacion de articipantes de sesqos de 10s hallazgos, en lenguaje
estudios P P [IC 95 %] gos plano
estudios
Atorvastatina vs. . .
Pitavastatina (Ind) — — OR: 0.49 [ICr 0.15 - 1.42] No reportada Indeterminado
Fluvast_atlna vS. — — OR: 0.81[ICr 0.37 — 1.71] No reportada Indeterminado
Lovastina (Ind)
Fluvastafuna VS — — OR: 1.02 [ICr 0.04 — 2.02] No reportada Indeterminado
Pravastatina (Ind)
Fluvastat!na vS. — — OR: 0.82[ICr 0.40 — 1.58] No reportada Indeterminado
Rosuvastatina (Ind)
I_:Iuvastapna vS. — — OR: 1.19 [ICr 0.56 — 2.37] No reportada Indeterminado
Simvastatina (Ind)
Fluvastatina vs. . .
Pitavastatina (Ind) — — OR: 0.46 [ICr 0.12 - 1.52] No reportada Indeterminado
Lovastina vs. — — OR: 1.26 [ICr 0.70 — 2.15] No reportada Indeterminado

Pravastina (Ind)
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Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Mialgias

. o ) ) Calidad -
y T|p0 y N No de Estlma(:'ones del efecto metodoléglca/rlesgo |nterpretaCIOn de IOS
Comparacion de articipantes de sesqos de 10s hallazgos, en lenguaje
estudios P P [IC 95 %] gos plano
estudios
Lovastina vs. — — OR: 0.80 [ICr 0.55 - 1.19] No reportada Indeterminado
Rosuvastatina (Ind)
_Lovastina vs. — — OR: 1.46 [ICr 0.80 — 2.54] No reportada Indeterminado
Simvastatina (Ind)
Lovastina vs. . i
Pitavastatina (Ind) — — OR: 0.57 [ICr 0.15 - 1.79] No reportada Indeterminado
Pravastat!na VS. — — OR: 0.80[ICr 0.55 -1.19] No reportada Indeterminado
Rosuvastatina (Ind)
I_Dravasta_tma VS. — — OR: 1.17 [ICr 0.74 - 1.82] No reportada Indeterminado
Simvastatina (Ind)
Pravastatina vs. . .
Pitavastatina (Ind) — — OR: 0.45[ICr 0.13 - 1.35] No reportada Indeterminado
Rosuvastatina vs. — — OR: 1.46 [ICr 0.98 — 2.14] No reportada Indeterminado

Simvastatina (Ind)
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Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Mialgias

Tipoy N° i i Calic_jad . Interpretacion de los
Comparacion de . d del hallazgos, en lenguaje
estudios participantes [IC 95 %)] e sesgog e los plano
estudios
Isi(t);\t]:\a/:tsatt?:;?lr\:gl) — — OR: 1.56 [ICr 0.17 — 1.64] No reportada Indeterminado
Simvastatina vs. — — OR: 0.39[ICr0.12 -1.12] No reportada Indeterminado

Pitavastatina (Ind)

Fuente de la evidencia y riesgo de sesgos: los datos que se presentan en este cuadro provienen de la revision sistematica publicada por Naci y
cols. (c), en el 2013 (24). La calidad metodol6gica de la revision citada, de acuerdo con la herramienta IQWiG, es moderada.

ECA: ensayo controlado aleatorizado; I: Intervencion: C: Control; D: Comparacion directa; Ind: Comparacion indirecta; IC: intervalo de confianza; ICr: Intervalo de credibilidad; OR: odds
ratio.

Notas:

- Teniendo en cuenta la direccionalidad de la comparacion y la naturaleza del desenlace (positivo o negativo), se determind a partir de los valores del intervalo de confianza reportados
para la estimacion puntual del efecto, si el resultado fue o no estadisticamente significativo, es decir, si las diferencias observadas entre el grupo experimental y el grupo de control
fueron lo suficientemente grandes como para que no fuese probable que esas diferencias se hayan debido al azar. Sumado a esta perspectiva, se valoré segun la opinion de un
experto tematico, la significacion clinica del efecto. Con base en los dos aspectos descritos anteriormente, se presenta en el cuadro a cual de las dos tecnologias comparadas

favorece el resultado identificado.
- El estudio de Naci y cols. (c) (2013) considera una poblacién mixta, es decir, pacientes de prevencion primaria y secundaria.

3.1.1.5 Suspension de la terapia por eventos adversos (aceptabilidad)

Los resultados de la aceptabilidad de las terapias fueron extraidos de las RS de Naci y cols. (2013c), Adams y cols. (2015) y Adams
y cols. (2018) (20,21,24). Los autores encontraron que la posibilidad de suspender la terapia fue mayor con atorvastatina que con
simvastatina (OR 1.34 ICr 1.06 — 1.69) o pravastatina (OR: 1.46 ICr 1.10 — 1.92). En otras comparaciones no se pudieron determinar
asociaciones debido a la incertidumbre en los estimadores (Cuadro 6).
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Cuadro 6. Sintesis de la evidencia cientifica sobre seguridad comparativa de los inhibidores de la HMG CoA reductasa (estatinas)
en el tratamiento de dislipidemias (suspension de la terapia por eventos adversos).

Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Suspension de la terapia por eventos adversos (aceptabilidad).

i ° . . Calidad . |
iy T'pg yN N° de Estimaciones del efecto metodolégicalriesgo hlnltlerpreta0|or|1 de los
Comparacion estugios participantes [IC 95 %] de sesgos de los a azgo;iae:o enguae
estudios
Atorvastatina vs. Riesgo de sesgo de
placebo (D) I: 2255 :
34 ECA o 1433 RR: 0.98 [0.68 — 1.40] rﬁ\%‘;,rfaﬂtcc’ég;gzﬁ Indeterminado
semagsa;)lz ' la evidencia.
Fluvastatina vs. placebo - 1759 Riesgo de sesgo de
(D) 16 ECA ' RR: 1.52 [0.94 — 2.45] reporte alto. GRADE: Indeterminado
C: 1264 muy baja certeza en
(3 -12 semanas) la evidencia.
Prgl\;aésetggn(%;/s. T T OR: 0.81 [0.63 — 1.05] No reportada Indeterminado
RO;T;’?;;%“FSVS' - - OR: 1.14[0.89 — 1.48] No reportada Indeterminado
Simvastatina vs. o o OR: 0.89 [0.68 — 1.17] No reportada Indeterminado

placebo (D)
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Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Suspension de la terapia por eventos adversos (aceptabilidad).

. o ) ] Calidad - |
y TipoyN N° de Estimaciones del efecto metodolégicalriesgo ,NLErPretacion de los
Comparacion de . hallazgos, en lenguaje
estudios ~ Participantes [IC 95 %] de sesgos de los lano
estudios P
Pitavastatina vs. o o OR: 0.92 [0.44 — 1.96] No reportada Indeterminado
placebo (D)

Atorvastatina vs. — — OR: 0.97 [ICr 0.64 — 1.47] No reportada Indeterminado
Fluvastatina (Ind)

Atorvastgtma VS — — OR: 1.30 [ICr 0.87 — 1.94] No reportada Indeterminado

Lovastatina (Ind)

Atorvasta}tlna vS. — — OR: 1.46 [ICr 1.10 - 1.92] No reportada Favorece a pravastatina
Pravastatina (Ind)

Atorvastat_ma vS. — — OR: 1.04 [ICr 0.85 — 1.27] No reportada Indeterminado
Rosuvastatina (Ind)

Atorvastatina vs. — — OR: 1.34 [ICr 1.06 — 1.69] No reportada Favorece a
Simvastatina (Ind) simvastatina

Atorvastatina vs. — — OR: 1.29 [ICr 0.62 — 2.66] No reportada Indeterminado

Pitavastatina (Ind)
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Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Suspension de la terapia por eventos adversos (aceptabilidad).

Comparacion

estudios

N° de
participantes

Estimaciones del efecto

[IC 95 %]

Calidad
metodolégicalriesgo
de sesgos de los
estudios

Interpretacion de los
hallazgos, en lenguaje
plano

Fluvastatina vs.
Lovastina (Ind)

Fluvastatina vs.
Pravastatina (Ind)

Fluvastatina vs.
Rosuvastatina (Ind)

Fluvastatina vs.
Simvastatina (Ind)

Fluvastatina vs.
Pitavastatina (Ind)

Lovastina vs.
Pravastina (Ind)

Lovastina vs.
Rosuvastatina (Ind)

OR:

OR:

OR:

OR:

OR:

OR:

OR:

1.33[ICr 0.83 — 2.14]

1.50 [ICr 0.97 — 2.33]

1.07 [ICr 0.69 — 1.65]

1.37 [ICr 0.89 — 2.14]

1.32 [ICr 0.57 — 3.06]

1.13[ICr 0.75 — 1.70]

0.80 [ICr 0.52 — 1.22]

No reportada

No reportada

No reportada

No reportada

No reportada

No reportada

No reportada

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado
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Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Suspension de la terapia por eventos adversos (aceptabilidad).

. - Tip(zi y N° N° de Estimaciones del efecto
omparacion e L
estudios participantes [IC 95 %]

Calidad
metodolégicalriesgo
de sesgos de los
estudios

Interpretacion de los
hallazgos, en lenguaje
plano

Lovastina vs.

Simvastatina (Ind) — — OR: 1.03 [ICr 0.67 — 1.57]

Lovastina vs.

Pitavastatina (Ind) — — OR: 0.99 [ICr 0.43 — 2.26]

Pravastatina vs.

Rosuvastatina (Ind) — — OR: 0.71 [ICr 0.52 - 0.97]

Pravastatina vs.

Simvastatina (ind) — — OR: 0.91 [ICr 0.67 — 1.26]

Pravastatina vs.

Pitavastatina (Ind) — — OR: 0.88 [ICr 0.41 — 1.89]

Rosuvastatina vs.

Simvastatina (Ind) — — OR: 1.28 [ICr 0.98 — 1.69]

Rosuvastatina vs.

Pitavastatina (Ind) — — OR: 1.24 [ICr 0.59 — 2.58]

No reportada

No reportada

No reportada

No reportada

No reportada

No reportada

No reportada

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado
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Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Suspension de la terapia por eventos adversos (aceptabilidad).

Tipoy N° i i Calic_jad . Interpretacion de los
L N° de Estimaciones del efecto metodolbgica/riesgo :
Comparacion de . d del hallazgos, en lenguaje
estudios participantes [IC 95 %)] e sesgog e los plano
estudios
Simvastatina vs. — OR: 0.96 [ICr 0.46 — 2.02] No reportada Indeterminado

Pitavastatina (Ind)

Fuente de la evidencia y riesgo de sesgos: los datos que se presentan en este cuadro provienen de dos revisiones sistematicas tradicionales y
una de multiples comparaciones:

1. Adamsy cols. (2015) (20). El riesgo de sesgos de la revision citada, de acuerdo con la herramienta ROBIS, es: Bajo.

2. Adamsy cols. (2018) (21). El riesgo de sesgos de la revision citada, de acuerdo con la herramienta ROBIS, es: Bajo.

3. Naciy cols. (c) (2013) (24). La calidad metodolégica, de acuerdo con la herramienta IQWiG, es: Moderada.

ECA: ensayo controlado aleatorizado; I: Intervencion: C: Control; D: Comparacion directa; Ind: Comparacion indirecta; IC: intervalo de confianza; ICr: Intervalo de credibilidad; RR: razon
de riesgos.

Notas:

- Teniendo en cuenta la direccionalidad de la comparacién y la naturaleza del desenlace (positivo o negativo), se determiné a partir de los valores del intervalo de confianza reportados
para la estimacion puntual del efecto, si el resultado fue o no estadisticamente significativo, es decir, si las diferencias observadas entre el grupo experimental y el grupo de control
fueron lo suficientemente grandes como para que no fuese probable que esas diferencias se hayan debido al azar. Sumado a esta perspectiva, se valoré segun la opinién de un
experto tematico, la significacion clinica del efecto. Con base en los dos aspectos descritos anteriormente, se presenta en el cuadro a cual de las dos tecnologias comparadas
favorece el resultado identificado.

- El estudio de Naci y cols. (c) (2013) considera una poblacion mixta, es decir, pacientes de prevencion primaria y secundaria.

3.1.1.6 Elevacion de transaminasas

Los resultados del desenlace elevacion de transaminasas fueron extraidos de la RS de multiples comparaciones de Naci y cols.
(2013c) (24). Los autores encontraron que la rosuvastatina (OR 1.59 IC 95 % 1.02 — 2.50) y la atorvastatina (OR 2.551C 95 % 1.71
— 3.74) aumentaron la posibilidad de elevacion de transaminasas, comparadas con placebo, en poblacién mixta. La fluvastatina tuvo
un aumento de riesgo de elevacion de transaminasas comparada con placebo (OR 5.18 IC 95 % 1.89 — 15.55), pravastatina (OR
5.19 ICr 95 % 1.75 — 16.73), rosuvastatina (OR 3.25 ICr 95 % 1.08 — 10.50) y simvastatina (OR 4.50 ICr 95 % 1.49 — 14.19).
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Atorvastatina también tuvo un perfil similar al de fluvastatina en el riesgo de elevacion de transaminasas cuando se comparé con
rosuvastatina (OR: 1.60 ICr 1.06 — 2.38), pravastatina (OR: 2.55 ICr 1.54 — 4.14) y simvastatina (OR: 2.20 ICr 1.36 — 3.52).Los
estimadores en la comparacién con fluvastatina fueron imprecisos. En el resto de las comparaciones cabeza a cabeza, indirectas no
se pudo determinar una asociacion debido a la incertidumbre en los estimadores (Cuadro 7).

Cuadro 7. Sintesis de la evidencia cientifica sobre seguridad comparativa de los inhibidores de la HMG CoA reductasa (estatinas)
en el tratamiento de dislipidemias (elevacion de transaminasas).

Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Elevacion de transaminasas.

Comparacion

estudios

N° de
participantes

Estimaciones del efecto
[IC 95 %)]

Calidad
metodolégicalriesgo
de sesgos de los
estudios

Interpretacion de los
hallazgos, en lenguaje
plano

Atorvastatina vs.
placebo (D)

Fluvastatina vs.
placebo (D)

Lovastatina vs. placebo

(D)

Pravastatina vs.
placebo (D)

Rosuvastatina vs.
placebo (D)

OR: 2.55 [1.71 — 3.74]

OR: 5.18 [1.89 — 15.55]

OR: 2.03 [0.99 — 4.16]

OR: 1.00 [0.65 — 1.50]

OR: 1.59 [1.02 — 2.50]

No reportada

No reportada

No reportada

No reportada

No reportada

Favorece a placebo

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado

Favorece a placebo
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Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Elevacion de transaminasas.

Tipoy N° i i del ef Calidad Interpretacion de los
Comparacion de N® de Estimaciones del efecto metodologicalriesgo hallazgos, en lenguaje
P : participantes [IC 95 %) de sesgos de los gos, gual
estudios 0 plano

estudios

Simvastatina vs.
placebo (D)

Pitavastatina vs.
placebo (D)

Atorvastatina vs.
Fluvastatina (Ind)

Atorvastatina vs.
Lovastatina (Ind)

Atorvastatina vs.
Pravastatina (Ind)

Atorvastatina vs.
Rosuvastatina (Ind)

Atorvastatina vs.
Simvastatina (Ind)

OR: 1.16 [0.71 — 1.88]

OR: 2.85[0.77 — 11.16]

OR: 0.49 [ICr 0.15 — 1.42]

OR: 1.26 [ICr 0.57 — 2.73]

OR: 2.55[ICr 1.54 — 4.14]

OR: 1.60 [ICr 1.06 — 2.38]

OR: 2.20 [ICr 1.36 — 3.52]

No reportada

No reportada

No reportada

No reportada

No reportada

No reportada

No reportada

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado

Favorece a pravastatina

Favorece a
rosuvastatina

Favorece a
simvastatina
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Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Elevacion de transaminasas.

Ti o ) ] Calidad - |
y ipoy N N° de Estimaciones del efecto metodolégicalriesgo ,Mierpretacion de los
Comparacion de articipantes de sesqos de 10s hallazgos, en lenguaje
estudios P P [IC 95 %] gos plano
estudios
Atorvastatina vs. . .
Pitavastatina (Ind) — — OR: 0.89 [ICr 0.24 — 3.23] No reportada Indeterminado
Fluvast_atlna vS. — — OR: 2.58 [ICr 0.76 — 9.03] No reportada Indeterminado
Lovastina (Ind)
Fluvastafuna VS — — OR: 5.19[ICr 1.75 - 16.73] No reportada Favorece a pravastatina
Pravastatina (Ind)
Fluvastatina vs. — — OR: 3.25[ICr 1.08 — 10.5] No reportada Favorece a
Rosuvastatina (Ind) T ' ’ P rosuvastatina
Fluvastating vs. — — OR: 4.50 [ICr 1.49 — 14.19] No reportada Favorece a
Simvastatina (Ind) simvastatina
Fluvastatina vs. . .
Pitavastatina (Ind) — — OR: 1.82 [ICr 0.34 — 10.00] No reportada Indeterminado
Lovastina vs. — — OR: 2.03 [ICr 0.90 — 4.56] No reportada Indeterminado

Pravastina (Ind)
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Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Elevacion de transaminasas.

; o ) ) Calidad .
y T|p0 y N No de Estlma(:'ones del efecto metodoléglca/rlesgo |nterpretaCIOn de IOS
Comparacion de articipantes de sesqos de 10s hallazgos, en lenguaje
estudios P P [IC 95 %] gos plano
estudios
Lovastina vs. — — OR: 1.27 [ICr 0.55 — 2.93] No reportada Indeterminado
Rosuvastatina (Ind)
Lovastina vs. . .
Simvastatina (Ind) — — OR: 1.76 [ICr 0.75 - 4.12] No reportada Indeterminado
Lovastina vs. . i
Pitavastatina (Ind) — — OR: 0.71[ICr 0.16 — 3.13] No reportada Indeterminado
Pravastat!na VS. — — OR: 0.63[ICr 0.36 — 1.10] No reportada Indeterminado
Rosuvastatina (Ind)
I_Dravasta_tma VS. — — OR: 0.87 [ICr 0.47 — 1.57] No reportada Indeterminado
Simvastatina (Ind)
Pravastatina vs. . .
Pitavastatina (Ind) — — OR: 0.34 [ICr 0.08 — 1.35] No reportada Indeterminado
Rosuvastatina vs. — — OR: 1.38 [ICr 0.79 — 2.38] No reportada Indeterminado

Simvastatina (Ind)
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Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Elevacion de transaminasas.

Tipoy N° i i Calic_jad . Interpretacion de los
g N° de Estimaciones del efecto metodolégicalriesgo :
Comparacion de . d del hallazgos, en lenguaje
estudios participantes [IC 95 %)] e sesgog e los plano
estudios
gi?as\lljz\a/:}[;tt?r?g?lxj) — — OR: 0.55[ICr 0.15 - 2.04] No reportada Indeterminado
Simvastatina vs. — — OR: 0.40[ICr 0.10 — 1.56] No reportada Indeterminado

Pitavastatina (Ind)

Fuente de la evidencia y riesgo de sesgos: los datos que se presentan en este cuadro provienen de la revision sistematica publicada por Naci y
cols. (c), en el 2013 (24). El riesgo de sesgos de la revision citada, de acuerdo con la herramienta IQWiG, es: Moderado.

ECA: ensayo controlado aleatorizado; I: Intervencion: C: Control; D: Comparacion directa; Ind: Comparacion indirecta; IC: intervalo de confianza; ICr: intervalo de credibilidad; OR: odds
ratio.

Notas:

- Teniendo en cuenta la direccionalidad de la comparaciény la naturaleza del desenlace (positivo o negativo), se determiné a partir de los valores del intervalo de confianza reportados
para la estimacion puntual del efecto, si el resultado fue o no estadisticamente significativo, es decir, si las diferencias observadas entre el grupo experimental y el grupo de control
fueron lo suficientemente grandes como para que no fuese probable que esas diferencias se hayan debido al azar. Sumado a esta perspectiva, se valoré segun la opinién de un
experto tematico, la significacion clinica del efecto. Con base en los dos aspectos descritos anteriormente, se presenta en el cuadro a cual de las dos tecnologias comparadas
favorece el resultado identificado.

- El estudio de Naci y cols. (c) (2013) considera una poblacion mixta, es decir, pacientes de prevencion primaria y secundaria.

3.1.1.7 Céancer

Los resultados del desenlace «cancen fueron extraidos de la RS de multiples comparaciones de Naciy cols. (2013c) (24). Los autores
encontraron que la lovastatina (OR 0.98 IC 95 % 1.76 — 1.25), pravastatina (OR 0.92 IC 95 % 0.80 — 1-04) y rosuvastatina (OR 0.99
IC 95 % 0.83 — 1.15) tuvieron efectos similares a placebo en la incidencia de cancer en poblacién mixta. En las comparaciones
indirectas se encuentra una posibilidad similar de cancer de pravastatina comparada con simvastatina (OR 0.93 ICr 95 % 0.77 —
1.15) En el resto de las comparaciones cabeza a cabeza indirectas no se pudo determinar una asociacioén debido a la incertidumbre
en los estimadores (Cuadro 8).
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Cuadro 8. Sintesis de la evidencia cientifica sobre seguridad comparativa de los inhibidores de la HMG CoA reductasa (estatinas)
en el tratamiento de dislipidemias (cancer).

Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Cancer.

Comparacion

estudios

N° de
participantes

Estimaciones del efecto

[IC 95 %)]

Calidad
metodolégicalriesgo
de sesgos de los
estudios

Interpretacion de los
hallazgos, en lenguaje
plano

Atorvastatina vs.
placebo (D)

Fluvastatina vs.
placebo (D)

Lovastatina vs. placebo

(D)

Pravastatina vs.
placebo (D)

Rosuvastatina vs.
placebo (D)

Simvastatina vs.
placebo (D)

OR

OR

OR

OR

OR

OR

£ 0.83 [0.65 — 1.07]

£ 0.89 [0.61 — 1.30]

£ 0.98[0.76 — 1.25]

£ 0.92 [0.80 — 1.04]

£0.99 [0.83 — 1.15]

:1.16 [0.71 — 1.88]

No reportada

No reportada

No reportada

No reportada

No reportada

No reportada

Indeterminado

Indeterminado

El riesgo es similar
entre los comparadores

El riesgo es similar
entre los comparadores

El riesgo es similar
entre los comparadores

Indeterminado
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Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Cancer.

Tipoy N° i i del ef Calidad Interpretacion de los
Comparacion de N® de Estimaciones del efecto metodologicalriesgo hallazgos, en lenguaje
P : participantes [IC 95 %) de sesgos de los gos, gy
estudios 0 plano

estudios

Pitavastatina vs.
placebo (D)

Atorvastatina vs.
Fluvastatina (Ind)

Atorvastatina vs.
Lovastatina (Ind)

Atorvastatina vs.
Pravastatina (Ind)

Atorvastatina vs.
Rosuvastatina (Ind)

Atorvastatina vs.
Simvastatina (Ind)

Fluvastatina vs.
Lovastina (Ind)

OR: 2.85[0.77 — 11.16]

OR: 0.94 [ICr 0.59 — 1.47]

OR: 0.86 [ICr 0.60 — 1.20]

OR: 0.90 [ICr 0.69 — 1.20]

OR: 0.84 [ICr 0.62 — 1.16]

OR: 0.84 [ICr 0.66 — 1.08]

OR: 0.91 [ICr 0.58 — 1.43]

No reportada

No reportada

No reportada

No reportada

No reportada

No reportada

No reportada

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado
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Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Cancer.

Comparacion

estudios

N° de
participantes

Estimaciones del efecto

[IC 95 %]

Calidad
metodolégicalriesgo
de sesgos de los
estudios

Interpretacion de los
hallazgos, en lenguaje
plano

Fluvastatina vs.
Pravastatina (Ind)

Fluvastatina vs.
Rosuvastatina (Ind)

Fluvastatina vs.
Simvastatina (Ind)

Lovastina vs.
Pravastina (Ind)

Lovastina vs.
Rosuvastatina (Ind)

Lovastina vs.
Simvastatina (Ind)

Pravastatina vs.
Rosuvastatina (Ind)

OR:

OR:

OR:

OR:

OR:

OR:

OR:

0.97 [ICr 0.65 — 1.45]

0.90 [ICr 0.58 — 1.39]

0.90 [ICr 0.60 — 1.37]

1.06 [ICr 0.81 — 1.42]

0.99 [ICr 0.73 — 1.36]

0.98 [ICr 0.75 — 1.34]

0.94 [ICr 0.73 — 1.19]

No reportada

No reportada

No reportada

No reportada

No reportada

No reportada

No reportada

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado
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Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Cancer.

Tipoy N° i i Calit_dad . Interpretacion de los
y N° de Estimaciones del efecto metodoldgicalriesgo -
Comparacion de . d del hallazgos, en lenguaje
estudios participantes [IC 95 %)] e sesgog e los plano
estudios
Pravastatina vs. — — OR: 0.93 [ICr 0.77 — 1.15] No reportada El riesgo es similar
Simvastatina (Ind) entre los comparadores
Rosuvastatina vs. — OR: 0.99[ICr 0.78 — 1.30] No reportada Indeterminado

Simvastatina (Ind)

Fuente de la evidencia y riesgo de sesgos: los datos que se presentan en este cuadro provienen de la revision sistematica publicada por Naci y
cols. (c), en el 2013 (24). El riesgo de sesgos de la revision citada, de acuerdo con la herramienta IQWiG, es: Moderado.

ECA: ensayo controlado aleatorizado; I: Intervencion: C: Control; D: Comparacion directa; Ind: Comparacion indirecta; IC: intervalo de confianza; ICr: Intervalo de credibilidad; OR: odds
ratio.

Notas:

- Teniendo en cuenta la direccionalidad de la comparaciény la naturaleza del desenlace (positivo o negativo), se determiné a partir de los valores del intervalo de confianza reportados
para la estimacion puntual del efecto, si el resultado fue o no estadisticamente significativo, es decir, si las diferencias observadas entre el grupo experimental y el grupo de control
fueron lo suficientemente grandes como para que no fuese probable que esas diferencias se hayan debido al azar. Sumado a esta perspectiva, se valoré segun la opinién de un
experto tematico, la significacion clinica del efecto. Con base en los dos aspectos descritos anteriormente, se presenta en el cuadro a cual de las dos tecnologias comparadas
favorece el resultado identificado.

- El estudio de Naci y cols. (c) (2013) considera una poblacion mixta, es decir, pacientes de prevencion primaria y secundaria.

3.1.1.8 Diabetes mellitus

Los resultados del desenlace «diabetes mellitus» fueron extraidos de la RS de Thakker y cols. (2016) (26). Los autores reportaron
gue la rosuvastatina (OR 1.18 IC 95 % 1.04 — 1.33) y la atorvastatina 80 mg (OR 1.34 IC 95 % 0.71 — 1.36) aumentaron la posibilidad
de diabetes mellitus, comparadas con placebo, en poblacion mixta. Atorvastatina 80 mg también aumenté la posibilidad de diabetes
mellitus comparada con atorvastatina a cualquier dosis (OR 1.19 IC 95 % 1.01 — 1.40), pravastatina (OR 1.29 IC 95 % 1.06 — 1.56) y
simvastatina (OR 1.18 IC 95 % 1.01 — 1.39). Pravastatina tuvo un efecto similar a placebo en este desenlace (OR 1.03 IC 95 % 0.89
— 1.18). Ademas, simvastatina tuvo un efecto similar a atorvastatina (OR 1.00 IC 95 % 0.83 — 1.22). Simvastatina 80 mg tuvo una
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posibilidad similar de desenlace comparada con simvastatina a cualquier dosis (OR 1.07 IC 95 % 0.97 — 1.25). En el resto de las
comparaciones cabeza a cabeza, indirectas no se determinaron asociaciones debido a la incertidumbre en los estimadores (Cuadro

9).

Cuadro 9. Sintesis de la evidencia cientifica sobre seguridad comparativa de los inhibidores de la HMG CoA reductasa (estatinas)

en el tratamiento de dislipidemias (diabetes mellitus).

Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Diabetes mellitus.

Tipo y N° Estimaciones del efecto Caligad _ Interpretacion de los
Comparacion de No de [IC 95 %] metodologicalriesgo hallazgos, en lenguaje
estudios participantes de sesgos de los piano
(IP_95 %) estudios
i l: 5818 OR: 1.28 [0.96 — 1.70 Alto riesgo de sesgo
Atc;rl\;iztsgrgg)vs. 2 ECA _ [ ) en ocultamiento de la Indeterminado
C: 5779 (0.90 —1.41) asignacion.
Atorvastatina 80 vs. - — OR:1.34[1.14 - 1.57] derado* aceb
placebo (D) (109 1.65) Moderado Favorece a placebo
Alto riesgo de sesgo
Lovastatina vs. placebo 1ECA 1: 3094 OR:0.98 [0.71 — 1.36] en ocultamiento de la El riesgo es similar
(D) C: 3117 (0.96 — 1.70) asignacion y pérdidas  entre los comparadores
al seguimiento.
Alto riesgo de sesgo:
Pravastatina vs. 7 ECA I: 16 962 OR: 1.03 [0.89 —1.18] la mayoria de El riesgo es similar
placebo (D) C: 16 947 (0.66 — 1.46) estudios con riesgo  entre los comparadores

alto o incierto de
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Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Diabetes mellitus.

Comparacion

estudios

N° de
participantes

Estimaciones del efecto

[IC 95 %]
(IP 95 %)

Calidad
metodolégicalriesgo
de sesgos de los
estudios

Interpretacion de los
hallazgos, en lenguaje
plano

Rosuvastatina vs.
placebo (D)

Simvastatina vs.
placebo (D)

Simvastatina 80mg vs.

placebo (D)

4 ECA

2 ECA

I: 12 466
C: 12517

I: 9407
C: 9408

OR: 1.18 [1.04 — 1.33]
(0.97 — 1.42)

OR: 1.13[0.99 — 1.29]
(0.94 — 1.36)

OR: 1.21 [0.99 — 1.49]
(0.94 — 1.56)

ocultamiento de
asignacion.

Dos estudios con
cegamiento de la
evaluacion del
desenlace incierto.
Dos estudios con
riesgo de sesgo alto
o incierto por
pérdidas al
seguimiento.

Estudios con riesgo
alto o incierto en el
cegamiento de la
evaluacion del
desenlace.

No reportado

Favorece a placebo

Indeterminado

Indeterminado



Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Diabetes mellitus.
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. o Estimaciones del efecto Calidad -
Tipoy N o P . Interpretacion de los
- N° de metodolégicalriesgo ;
Comparacion de . [IC 95 %] hallazgos, en lenguaje
estudios participantes de sesgos de los lano
(IP 95 %) estudios P
Simvastatina vs. OR: 1.00 [0.83 —1.27] . - El riesgo es similar
. —_ — Riesgo bajo
Atorvastatina (Ind) (0.79 — 1.28) entre los comparadores

OR: 1.19 [1.01 — 1.40]
(0.96 — 1.47)

Atorvastatina 80mg vs.
Atorvastatina (Ind)

OR: 0.87 [0.59 — 1.28]
(0.56 — 1.35)

Atorvastatina vs.
Lovastatina (Ind)

OR: 0.66 [0.28 — 1.56]
(0.25 - 1.72)

Pitavastatina vs.
Atorvastatina (Ind)

OR: 0.89 [0.74 — 1.06]
(0.71-1.11)

Pravastatina vs.
Rosuvastatina (Ind)

OR: 0.96 [0.77 — 1.20]
(0.73 — 1.26)

Atorvastatina vs.
Rosuvastatina (Ind)

Riesgo moderado*

No reportado

Riesgo moderado*

No reportado

No reportado

Favorece a
atorvastatina

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado
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Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Diabetes mellitus.

. o Estimaciones del efecto Calidad -
Tipoy N N° de metodoléaicalriesao Interpretacién de los
Comparacion de . [IC 95 %] 9 | 9 hallazgos, en lenguaje
estudios participantes de sesgos delos plano
(IP_95 %) estudios
Rosuvastatina (Ind) — — No reportado Indeterminado
(0.76 — 1.22)
Atorvastatina 80mg vs. OR:1.14[0.93 - 1.41] :
R . — — No reportado Indeterminado
osuvastatina (Ind) (0.88 — 1.48)
Simvastatina 80mg vs. — — OR: 1.03[0.81 - 1.32] No reportado Indeterminado
Rosuvastatina (Ind) (0.77 - 1.39) P
; d — — No reportado Indeterminado
Rosuvastatina (Ind) (0.55 — 1.28)
Pitavastatina vs. OR:0.71[0.30 - 1.70] q q nad
Rosuvastatina (Ind) — — No reportado Indeterminado
(0.27 - 1.87)
i OR: 1.08[0.88 —1.32
Atorvastatina vs. — — [ ] Riesgo moderado* Indeterminado

Pravastatina (Ind) (0.84 — 1.39)
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Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Diabetes mellitus.

Tino v N° Estimaciones del efecto Calidad Interpretacion de los
- poy N° de metodolégicalriesgo P ;
Comparacion de . [IC 95 %] hallazgos, en lenguaje
estudios participantes de sesgos de los lano
(IP_95 %) estudios P
i i OR: 1.09[0.91-1.29
Slmvastqtlna VS. —_ — [ ] Riesgo moderado* Indeterminado
Pravastatina (Ind) (0.87 — 1.36)
Atorvastatina 80 mg vs. OR: 1.29 [1.06 — 1.56] ,
. — — No reportado Favorece a pravastatina
Pravastatina (Ind) (1.01- 1.64)
Simvastatina 80 mg vs. — — OR: 1.1710.92 - 1.47] No reportado Indeterminado
Pravastatina (Ind) (0.88 — 1.54) P
Lovastatina vs. OR: 0.94 [0.66 — 1.35] )
. — — No reportado Indeterminado
Pravastatina (Ind) (0.62 — 1.42)
i i OR:0.71[0.30-1.70
Pltavasta_tlna vS. — — [ ) Riesgo moderado* Indeterminado
Pravastatina (Ind) (0.25-1.72)
Atorvastatina 80 mg vs. OR:1.18[1.01 - 1.39] Favorece a

J— R i *
Simvastatina (Ind) (0.96 — 1.46) Riesgo moderado simvastatina
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Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Diabetes mellitus.

Tino v N° Estimaciones del efecto Calidad Interoretacion de los
- poy N° de metodolégicalriesgo P ;
Comparacion de . [IC 95 %] hallazgos, en lenguaje
estudios participantes de sesgos de los lano
(IP_95 %) estudios P
Simvastatina 80 mg vs. OR:1.07 [0.92 - 1.29] . . El riesgo es similar
. . d —_ — Riesgo moderado | d
Simvastatina (Ind) (0.87 - 1.32) entre los comparadores
Lovastatina vs. OR: 0.87[0.60 — 1.25] .
. . — — No reportado Indeterminado
Simvastatina (Ind) (0.57 — 1.32)
Pitavastatina vs. OR:0.66 [0.27 — 1.57] . . .
Simvastatina (Ind) — — 025 1.73) Riesgo moderado Indeterminado
Simvastatina 80 mg vs. OR:0.91[0.72-1.13] _
; — — No reportado Indeterminado
Atorvastatina 80 mg (0.69 — 1.19)
. — — No reportado Indeterminado
Atorvastatina 80 mg (0.47 — 1.13)
i i OR: 0.55[0.23 - 1.32]
Pitavastatina vs. — — No reportado Indeterminado

Atorvastatina 80 mg (0.21 - 1.46)
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Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Diabetes mellitus.

. o Estimaciones del efecto Calidad .,
Tipoy N N° de metodoléaicalriesao Interpretacién de los
Comparacion de . [IC 95 %] 9 | 9 hallazgos, en lenguaje
estudios participantes de sesgos de los plano
(IP_95 %) estudios
Lovastatina vs. OR: 0.81[0.54 — 1.21] )
. : — — No reportado Indeterminado
Simvastatina 80mg (0.51 - 1.27)
Pitavastatina vs. OR:0.61[0.25 - 1.48] ,
Si . — — No reportado Indeterminado
imvastatina 80mg (0.23 - 1.64)
Pitavastatina vs. — — OR:0.76[0.30 - 1.92] No reportado Indeterminado
Lovastatina (0.27 - 2.13) P

Fuente de la evidenciay riesgo de sesgos: los datos que se presentan en este cuadro provienen de la revisién sistemética publicada por Thakker
y cols., en el 2016 (26). El riesgo de sesgos de la revisién citada, de acuerdo con la herramienta IQWIG, es: Moderado.

ECA: ensayo controlado aleatorizado; I: Intervencién: C: Control; D: Comparacion directa; Ind: Comparacion indirecta; IC: intervalo de confianza; OR: odds ratio.

Notas:

- Teniendo en cuenta la direccionalidad de la comparacién y la naturaleza del desenlace (positivo o negativo), se determiné a partir de los valores del intervalo de confianza reportados
para la estimacion puntual del efecto, si el resultado fue o no estadisticamente significativo, es decir, si las diferencias observadas entre el grupo experimental y el grupo de control
fueron lo suficientemente grandes como para que no fuese probable que esas diferencias se hayan debido al azar. Sumado a esta perspectiva, se valoré segun la opinién de un
experto tematico, la significacién clinica del efecto. Con base en los dos aspectos descritos anteriormente, se presenta en el cuadro a cudl de las dos tecnologias comparadas
favorece el resultado identificado.

- El estudio de Thakker y cols. (2013) considera una poblacién mixta, es decir, pacientes de prevencién primaria y secundaria.

- *Reportado por los autores.
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3.1.1.9 Enfermedad hepética

Los resultados del desenlace <enfermedad hepatica> fueron extraidos de la RS de Lu y cols. (2016) (25). Los autores reportaron que
la pravastatina disminuyo la posibilidad de enfermedad hepética, comparada con placebo, en poblaciéon mixta (OR 0.89 IC 95 % 0.81
—0.91). No se pudieron determinar asociaciones entre rosuvastatina, atorvastatina o fluvastatina y placebo debido a la incertidumbre
en los estimadores (Cuadro 10).

Cuadro 10. Sintesis de la evidencia cientifica sobre seguridad comparativa de los inhibidores de la HMG CoA reductasa (estatinas)
en el tratamiento de dislipidemias (enfermedad hepatica).

Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Enfermedad hepatica.

: ° . . Calidad L,
c 5 Tlpg yN N° de Estimaciones del efecto metodoldgicalriesgo hlnltlerpretamo? de los
omparacion estugios participantes [IC 95 %] de sesgos de los a azgo;i;ar?o enguae
estudios
F";‘I’:(fézg”(%‘)’s' 2 ECA — OR: 0.70 [0.49 — 1.00] No reportado Indeterminado
Prgl\;acsetggr}aD;/ S 6 ECA - OR: 0.89[0.81 — 0.98] No reportado Favorece a pravastatina
Rozlljgsesttgtl(n[z;)vs. 1 ECA — OR: 0.96 [0.57 — 1.61] No reportado Indeterminado
Atorvastatina vs. 1 ECA — OR: 1.27 [0.49 — 3.41] No reportado Indeterminado

pravastatina

Fuente de la evidencia y riesgo de sesgos: los datos que se presentan en este cuadro provienen de la revision sistematica de Lu y cols. (2016)
(25). La calidad metodolégica de la revision citada, de acuerdo con la herramienta IQWiG, es: Baja.
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Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Enfermedad hepética.

Tipoy N° i i Calic_jad . Interpretacion de los
Comparacion de N° de Estimaciones del efecto metodolégica/riesgo hallazgos, en lenguaje
P , participantes [IC 95 %) de sesgos de los gos, gy
estudios 0 estudios plano

ECA: ensayo controlado aleatorizado; D: Comparacion directa; Ind: Comparacion indirecta; IC: intervalo de confianza; OR: odds ratio.

Notas:

- Teniendo en cuenta la direccionalidad de la comparaciény la naturaleza del desenlace (positivo o negativo), se determiné a partir de los valores del intervalo de confianza reportados
para la estimacion puntual del efecto, si el resultado fue o no estadisticamente significativo, es decir, si las diferencias observadas entre el grupo experimental y el grupo de control
fueron lo suficientemente grandes como para que no fuese probable que esas diferencias se hayan debido al azar. Sumado a esta perspectiva, se valoré segun la opinién de un
experto tematico, la significacién clinica del efecto. Con base en los dos aspectos descritos anteriormente, se presenta en el cuadro a cudl de las dos tecnologias comparadas
favorece el resultado identificado.

- El estudio de Lu y cols. (2016) considera una poblacién mixta, es decir, pacientes de prevencioén primaria y secundaria.

3.1.1.10 Enfermedades musculares

Los resultados del desenlace <enfermedades musculares> fueron extraidos de la RS de Lu y cols. (2016) (25). Los autores reportaron
gue la pravastatina aument6 la posibilidad de enfermedades musculares, comparada con placebo, en poblacion mixta (OR 1.07 IC
95 % 1.01 — 1.13). Sin embargo, este efecto no parece clinicamente importante. La posibilidad de presentar enfermedades
musculares fue similar entre fluvastatina y placebo (OR 1.00 IC 95 % 0.92 — 1.08). No se determind la asociacién entre atorvastatina
y placebo debido a la incertidumbre en los estimadores (Cuadro 11).

Cuadro 11. Sintesis de la evidencia cientifica sobre seguridad comparativa de los inhibidores de la HMG CoA reductasa (estatinas)
en el tratamiento de dislipidemias (enfermedades musculares).
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Poblacién: Adultos con dislipidemia (hipercolesterolemia) sin enfermedad cardiovascular conocida.

Desenlace critico: Enfermedades musculares.

Tipo y N° i i Calic_iad . Interpretacion de los

g N° de Estimaciones del efecto metodolégicalriesgo .
Comparacion de . d del hallazgos, en lenguaje

estudios participantes [IC 95 %] e sesgos de los plano
estudios
Fluvastatina vs. 2 ECA . OR: 1.00 [0.92 — 1.08] No reportado Riesgo S|mllar entre las
placebo (D) comparaciones.

Prg;;iséggrl(%;/ s 4 ECA N OR: 1.07[1.01 —1.13] No reportado Favorece a placebo

Atorvastatina vs. 1ECA — OR: 0.75 [0.32 — 1.76] No reportado Indeterminado

pravastatina

Fuente de la evidencia y riesgo de sesgos: los datos que se presentan en este cuadro provienen de la revision sistemética de Lu y cols. (2016)
(25). El riesgo de sesgos de la revision citada, de acuerdo con la herramienta IQWIG, es: Alto.

ECA: ensayo controlado aleatorizado; D: Comparacion directa; Ind: Comparacion indirecta; IC: intervalo de confianza; IP: intervalo de prediccion; OR: odds ratio.

Notas:

- Teniendo en cuenta la direccionalidad de la comparacién y la naturaleza del desenlace (positivo o negativo), se determiné a partir de los valores del intervalo de confianza reportados
para la estimacion puntual del efecto, si el resultado fue o no estadisticamente significativo, es decir, si las diferencias observadas entre el grupo experimental y el grupo de control
fueron lo suficientemente grandes como para que no fuese probable que esas diferencias se hayan debido al azar. Sumado a esta perspectiva, se valord segun la opinién de un
experto tematico, la significacién clinica del efecto. Con base en los dos aspectos descritos anteriormente, se presenta en el cuadro a cual de las dos tecnologias comparadas
favorece el resultado identificado.

- El estudio de Lu y cols. (2016) considera una poblacién mixta, es decir, pacientes de prevencién primaria y secundaria.
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4 Componente econdémico

Para el analisis de los costos se calculd el precio promedio del tratamiento anual por
persona de cada una de las moléculas disponibles en el mercado colombiano.

Este precio promedio fue calculado siguiendo el manual metodoldgico desarrollado para
posicionamiento terapéutico, efectuando la consulta de precios al SISMED reportados en
el aflo 2017 y el primer trimestre del 2018. Posteriormente, se analizd el comportamiento
del punto laboratorio mayorista y se efectué una eleccion de acuerdo al total de unidades
reportadas en cada punto y la distribucién de precios observada. En el Anexo 3 se describe
en detalle el resultado y el punto en la cadena de comercializacion elegida.

En la figura 1 los bigotes representan el valor minimo y maximo del precio del tratamiento
persona-afio. Por su parte, la barra indica el percentil 25 y 75 de la distribucién de precios.

Figura 2. Precios de las tecnologias utilizadas en el manejo de dislipidemias.

Simvastatina C10AAO1 _—<

Pitavastatina C10AA08 *

Rosuvastatina C10AA07 >—-—<
Pravastatina C10AA03 »—_—4

Lovastatina C10AA02 |«

Atorvastatina C10AAOS >|4

S- $50.000 $100.000 $150.000 $200.000 $250.000

5 Valoracion del posicionamiento terapéutico

El comité de valoracion de posicionamiento se reunio el dia 13 de septiembre de 2018. La
reunion se llevo a cabo siguiendo la metodologia que se describe en el Anexo 4.

Los asistentes y su declaracion de intereses se presentan en el Anexo 5.
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Como primer insumo para la valoraciéon del posicionamiento terapéutico se realizo la
presentacion de los datos de efectividad y seguridad comparada y el andlisis de costos por
parte del grupo desarrollador del IETS.

La conclusion obtenida de la evidencia fue: Los resultados de la revisién rapida de la
literatura indican que hubo evidencia a favor de la efectividad de cuatro estatinas, a
cualquiera de sus dosis, en la disminucion de desenlaces clinicos en poblacién de
prevencién primaria con dislipidemia (hipercolesterolemia). En su orden: rosuvastatina,
atorvastatina, lovastatina y pravastatina. La molécula mas efectiva y que mas desenlaces
clinicos disminuyé fue rosuvastatina. El tratamiento con rosuvastatina disminuy6 la
posibilidad de eventos cardiovasculares, cerebrovasculares y muerte por cualquier causa.
En segundo lugar, de efectividad se encuentra la atorvastatina que disminuyé la magnitud
relativa de eventos cerebro y cardiovasculares mayores. En tercer lugar, aparecen
lovastatina y pravastatina, estatinas que disminuyeron la posibilidad de eventos
cardiovasculares mayores. No se encontré evidencia a favor de otras estatinas como
simvastatina, pitavastatina y fluvastatina.

En términos de efectos secundarios, atorvastatina y rosuvastatina estuvieron asociadas con
diabetes mellitus y elevacién de transaminasas, especialmente atorvastatina a dosis de 80
mg. Fluvastatina y atorvastatina, comparadas con otras estatinas, aumentan la posibilidad
de elevacién de transaminasas. Pravastatina disminuy6 la posibilidad de enfermedad
hepatica, pero aumenté de forma marginal la de enfermedades musculares. En la incidencia
de cancer, lovastatina, pravastatina y rosuvastatina fueron similares a placebo. En cuanto
a la aceptabilidad, hubo evidencia a favor de atorvastatina comparada con simvastatina y
pravastatina.

Posterior a la presentacién, los miembros del comité de valor de posicionamiento
terapéutico realizaron preguntas relacionadas con las tecnologias, las indicaciones y la
evidencia presentada previamente. Los puntos de discusion y opiniones presentadas por
los expertos clinicos fueron los siguientes: Los expertos tematicos aclararon que la decision
de posicionamiento se basa en poblacibn de prevencion primaria de enfermedad
cardiovascular. Ademas, cuestionan la inclusiébn de medicamentos que ya no se usan en la
practica. El grupo desarrollador del IETS responde que se incluyeron todas aquellas
tecnologias que tenian la indicacion por el INVIMA.

Una vez terminada la discusién, los expertos clinicos realizaron la valoracion del
posicionamiento terapéutico del grupo farmacolégico y la condicién de salud evaluada
mediante el método de la regla de borda asignando a cada opcidn terapéutica un valor
numeérico de relevancia terapéutica y de eficiencia entre ellas mismas, resultando en una
valoracion mayoritaria la tecnologia con mejor perfil de efectividad, seguridad y costos, y a
su vez la menor valoracion para el perfil de menor desempefio en estos tres criterios. Para
las estatinas para las cuales no se identific6 evidencia el concepto de basé en el
conocimiento y la experiencia de los expertos clinicos.

Para la justificacion, el panel de expertos del comité consider6 la magnitud del efecto de las
tecnologias comparadas entre si (importancia clinica), asi como el nivel de incertidumbre,
calidad de la evidencia y los costos asociados. La calidad de la evidencia y la incertidumbre
se valoré de acuerdo a los métodos descritos en el Manual Metodolégico de efectividad y
seguridad del IETS (IETS, 2018).
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5.1 Recomendacién de posicionamiento terapéutico

Con base en el proceso previamente descrito se generé la recomendacion en la cual se
presentan los resultados del posicionamiento terapéutico en una escala ordinal, segun su
relevancia terapéutica, la opinién de los expertos, perfil de efectividad, seguridad y costos:

Tabla 1. Posicionamiento terapéutico

Condicién de salud Tecnologia Posicién
Atorvastatina 1
Rosuvastatina 2
Dislipidemia Simvastatina 3
(Hipercolesterolemia) en Lovastatina 4
prevencién primaria Pitavastatina 5
Pravastatina 6
Fluvastatina 7

5.2 Conclusion del posicionamiento terapéutico

Con base en la evidencia y la opinién de los expertos se considera que atorvastatina es la
mejor opcion terapéutica para pacientes con dislipidemia tipo hipercolesterolemia en
prevencién primaria.
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Anexo 1. Registros Sanitarios INVIMA de los principios activos del grupo terapéutico inhibidores de la HMG CoA reductasa
Posicionamiento terapéutico — Dislipidemia.

(Estado de registros: vigentes o en trdmite de renovacion)

ESTADO

PRINCIPIO ACTIVO

INDICACIONES INVIMA

FORMA

C10AAO01

INVIMA2009 M-
012487 R1

Vigente

Simvastatina

A) coadyuvante en el tratamiento de la hipercolesterolemia
primaria, cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas.
B) reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con
trigliceridemia, cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal.

FARMACEUTICA

Tableta recubierta

C10AA01

INVIMA 2008 M-
012485 R1

Vigente

Simvastatina

A) coadyuvante en el tratamiento de la hipercolesterolemia
primaria, cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas.
B) redcutor del soleterol en hipercolesterolemia confirmada con
triglicemia, cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal.

Tableta recubierta

C10AA01

INVIMA 2009M-
013055 R1

Vigente

Simvastatina

1.1. Pacientes con hiperlipidemia:

- zocor® esté indicado como coadyuvante de la dieta para reducir
c-total elevado, c-Idl, tg y las apolipoproteinas b (apo b) y para
aumentar c-hdl en pacientes con hipercolesterolemia primaria,
incluyendo hipercolesterolemia familiar heterocigota (tipo iia de
fredrickson), o hiperlipidemia combinada (mixta) (tipo iia de
fredrickson), cuando la respuesta a la dieta u otras medidas no
farmacoldgicas son inadecuadas. Zocor® por lo tanto disminuye
la proporcion c-ldl/c-hdl y el c-total/c-hdl.

Zocor® esté indicado en el tratamiento de pacientes con
disbetalipoproteinemia primaria (hiperlipidemia tipo iii de
fredrickson)

-zocor® también esta indicado como coadyuvante a la dieta ya
otras medidas no dietéticas en el tratamiento de pacientes con
hipercolesterolemia familiar homocigotica (hofh) para disminuir el
c-total elevado, c-ldl y apo b.

1.2 pacientes pediatricos con colesterolemia familiar
heterocigota

- zocor® esté indicado como coadyuvante en la dieta para la
reduccion del c-total, Idl-c, tg y niveles de apo b en nifios

Tableta cubierta con
pelicula
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INDICACIONES INVIMA

FORMA

adolescentes y nifias quienes son al menos un afo post-
menarquicas, entre 10 - 17 afios de edad, con
hipercolesterolemia familiar heterocigética (hefh).

1.3 pacientes con alto riesgo de desarrollar enfermedad
coronaria o con cardiopatia coronaria ya existente.

FARMACEUTICA

C10AA01

INVIMA 2009M-
013243 R1

Vigente

Simvastatina

Indicaciones:

1.1. Pacientes con hiperlipidemia
- zocor® est4 indicado como coadyuvante de la dieta para reducir
c-total elevado, c-Idl, tg y las apolipoproteinas b (apo b) y para
aumentar c-hdl en pacientes con hipercolesterolemia primaria,
incluyendo hipercolesterolemia familiar heterocigota (tipo iia de
fredrickson), o hiperlipidemia combinada (mixta) (tipo iia de
fredrickson), cuando la respuesta a la dieta u otras medidas no
farmacoldgicas son inadecuadas. Zocor® por lo tanto disminuye
la proporcion c-ldl/c-hdl y el c-total/c-hdl.

Zocor® esté indicado en el tratamiento de pacientes con
disbetalipoproteinemia primaria (hiperlipidemia tipo iii de
fredrickson)

-zocor® también esta indicado como coadyuvante a la dieta ya
otras medidas no dietéticas en el tratamiento de pacientes con
hipercolesterolemia familiar homocigotica (hofh) para disminuir el
c-total elevado, c-ldl y apo b.

1.2 pacientes pediétricos con colesterolemia familiar
heterocigota

- zocor® esté indicado como coadyuvante en la dieta para la
reduccion del c-total, Idl-c, tg y niveles de apo b en nifios
adolescentes y nifias quienes son al menos un afo post-
menarquicas, entre 10 - 17 afios de edad, con
hipercolesterolemia familiar heterocigdtica (hefh).

Tableta cubierta con
pelicula
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INDICACIONES INVIMA

FORMA

1.3 pacientes con alto riesgo de desarrollar enfermedad
coronaria o con cardiopatia coronaria ya existente.

FARMACEUTICA

C10AAO01

INVIMA 2018M-
0000372-R2

Vigente

Simvastatina

Indicaciones:
1.1. Pacientes con hiperlipidemia:

- zocor® esté indicado como coadyuvante de la dieta para reducir
c-total elevado, c-Idl, tg y las apolipoproteinas b (apo b) y para
aumentar c-hdl en pacientes con hipercolesterolemia primaria,
incluyendo hipercolesterolemia familiar heterocigota (tipo iia de
fredrickson), o hiperlipidemia combinada (mixta) (tipo iia de
fredrickson), cuando la respuesta a la dieta u otras medidas no
farmacoldgicas son inadecuadas. Zocor® por lo tanto disminuye
la proporcion c-ldl/c-hdl y el c-total/c-hdl.

Zocor® esté indicado en el tratamiento de pacientes con
disbetalipoproteinemia primaria (hiperlipidemia tipo iii de
fredrickson)

- zocor® también esta indicado como coadyuvante a la dieta ya
otras medidas no dietéticas en el tratamiento de pacientes con
hipercolesterolemia familiar homocigotica (hofh) para disminuir el
c-total elevado, c-ldl y apo b.

1.2 pacientes pediatricos con colesterolemia familiar
heterocigota

- zocor® esté indicado como coadyuvante en la dieta para la
reduccion del c-total, Idl-c, tg y niveles de apo b en nifios
adolescentes y nifias quienes son al menos un afo post-
menarquicas, entre 10 - 17 afios de edad, con
hipercolesterolemia familiar heterocigética (heth).

1.3 pacientes con alto riesgo de desarrollar enfermedad
coronaria o con cardiopatia coronaria ya existente.

Tableta recubierta
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Simvastatina
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INDICACIONES INVIMA

Coadyuvante en el tratamiento de la hipercolesterolemia
primaria, cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas.
Reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con
trigliceridemia cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal

FORMA

FARMACEUTICA

Tableta recubierta

C10AAO01

INVIMA 2013M-
0002494-R1

En tramite
renov

Simvastatina

A) coadyuvante en el tratamiento de la hipercolesterolemia
primaria, cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas.
B) reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con
trigliceridemia, cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal

Tableta cubierta con
pelicula

C10AA01

INVIMA 2015M-
0003597-R1

Vigente

Simvastatina

A) coadyuvante en le tratamiento de la hipercolesterolemia
primaria, cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas.
B) reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con
trigliceridemia, cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal

Tableta cubierta con
pelicula

C10AAO01

INVIMA 2015M-
0003490-R1

Vigente

Simvastatina

Coadyuvante en le tratamiento de la hipercolesterolemia
primaria, cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas.
B) reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con
trigliceridemia, cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal

Tableta recubierta

C10AAO01

INVIMA 2015M-
0003512-R1

Vigente

Simvastatina

Coadyubante en el tratamiento de la hipercolesterolemia primaria
cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas. Reductor
del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con
trigliceridemia, cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal

Tableta recubierta

C10AAO01

INVIMA 2014M-
0003407-R1

Vigente

Simvastatina

Coadyuvante en el tratamiento de la hipercolesterolemia
primaria, cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas.
Reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con
trigliceridemia, cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal.

"pacientes con alto riesgo de desarrollar enfermedad
coronaria 0 con cardiopatia coronaria ya existente ".

Tableta recubierta
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Vigente

Simvastatina
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Coadyuvante en el tratamiento de la hipercolesterolemia
primaria, cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas.
Reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con
trigliceridemia, cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal. "pacientes con alto riesgo de desarrollar enfermedad
coronaria 0 con cardiopatia coronaria ya existente ".

FORMA

FARMACEUTICA

Tableta recubierta

C10AAO01

INVIMA 2017 M-
0006095-R1

Vigente

Simvastatina*

A) coadyuvante en el tratamiento de la hipercolesterolemia
primaria, cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas.
B) reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con
trigliceridemia, cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal

Tableta

C10AA01

INVIMA 2017M-
0006126-R1

Vigente

Simvastatina

A) coadyuvante en le tratamiento de la hipercolesterolemia
primaria, cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas.
B) reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con
trigliceridemia, cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal

Tableta

C10AA01

INVIMA 2008M-
0008427

Vigente

Simvastatina

A) coadyuvante en el tratamiento de la hipercolesterolemia
primaria, cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas.
B) reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con
trigliceridemia, cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal.

Tableta cubierta con
pelicula

C10AA01

INVIMA 2008M-
0008849

Vigente

Simvastatina

A) coadyuvante en le tratamiento de la hipercolesterolemia
primaria, cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas.
B) reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con
trigliceridemia, cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal

Tableta

C10AAO01

INVIMA 2008M-
0009029

Vigente

Simvastatina

Tratamiento alternativo de hipercolesterolemia primaria,

hiperlipidemia mixta, hipercolesterolemia familiar homocigotica,
en aquellos

casos de pacientes no controlados apropiadamente con una
estatina o ezetimiba

Capsula blanda
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administradas solas. Pacientes controlados con simvastatina y
ezetimiba a la

concentracion disponible en este producto.

FARMACEUTICA

C10AA01

INVIMA 2009M-
0009341

Vigente

Simvastatina

Coadyuvante en el tratamiento de la hipercolesterolemia
primaria, cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas.
Reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con
trigliceridemia, cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal.

"pacientes con alto riesgo de desarrollar enfermedad
coronaria 0 con cardiopatia coronaria ya existente ".

Tableta recubierta

C10AAO01

INVIMA 2009M-
0009339

Vigente

Simvastatina

A) coadyuvante en el tratamiento de la hipercolesterolemia
primaria, cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas.
B) reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con
trigliceridemia, cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal

Tableta cubierta con
pelicula

C10AAO01

INVIMA 2011M-
0012207

En tramite
renov

Simvastatina( se
adiciona exceso de
2% en la fabricacion

A) coadyuvante en el tratamiento de la hipercolesterolemia
primaria cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas.
B) reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con
trigliceridemia, cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal. Pacientes con alto riesgo de desarrollar enfermedad
coronaria o con cardiopatia coronaria ya existente.

Tableta

C10AA01

INVIMA 2013M-
0014433

Vigente

Simvastatina

Coadyuvante en el tratamiento de la hipercolesterolemia
primaria, cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas.
Reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con
trigliceridemia, cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal.

Tableta

C10AAO01

INVIMA 2013M-
0014434

Vigente

Simvastatina

Coadyuvante en el tratamiento de la hipercolesterolemia
primaria, cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas.
Reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con
trigliceridemia, cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal.

Tableta
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C10AA01

INVIMA 2013M-
0014255

En tramite
renov

Simvastatina

En el tratamiento de los niveles elevados de colesterol en la
sangre (hipercolesterolemia primaria o dislipidemia mixta) junto
con la dieta o el ejercicio no han reducido el colesterol. En el
tratamiento del hipercolesterolemia familiar homozigota junto con
la dieta y otros tratamientos para reducir el colesterol. Como
prevencién cardiovascular en pacientes con enfermedad
cardiovascular ateroesclerética manifiesta o diabetes, con niveles
de colesterol normales o aumentados, como complemento de
otras medidas preventivas.

FARMACEUTICA

Tableta recubierta

C10AAO01

INVIMA 2014 M-
0015021

Vigente

Simvastatina

Coadyuvante en el tratamiento de la hipercolesterolemia primaria
cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas. B)
reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con
trigliceridemia, cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal.

Tableta

C10AA02

INVIMA 2015M-
012488-R3

Vigente

Lovastatina

Coadyuvante en el tratamiento de la hipercolesterolemia
primaria, cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas.
Reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con
trigliceridemia cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal.

Tableta

C10AA02

INVIMA 2012M-
012909-R2

En tramite
renov

Lovastatina

Coadyuvante en el tratamiento de la hipercolesterolemia
primaria, cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas.

Reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con
trigliceridemia cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal. Tratamiento de la aterioclerdsis coronaria. Prevencion
del ateroma

Tableta

C10AA02

INVIMA 2016M-
003810-R2

Vigente

Lovastatina

Coadyuvante en el tratamiento de la hipercolesterolemia
primaria, cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas,
reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con
trigliceridemia cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal.

Nota de

Tableta
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Coadyuvante en el tratamiento de la hipercolesterolemia primaria
cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas.

Reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con
trigliceridos cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal.

Tratamiento de la aterosclerosis coronaria prevencion al ateroma.

FORMA

FARMACEUTICA

Tableta

C10AA02

INVIMA 2015M-
015339-R2

Vigente

Lovastatina

Coadyuvante en el tratamiento de la hipercolesterolemia
primaria, cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas.
Reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con
trigliceridemia cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal. Tratamiento de la ateroesclerosis coronaria. Prevencion
del ateroma.

Tableta

C10AA02

INVIMA 2012M-
0000639-R1

En tramite
renov

Lovastatina

Coadyuvante en el tratamiento de la hipercolesterolemia
primaria, cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas.

Reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con
trigliceridemia cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal. Tratamiento de la aterioclerdsis coronaria. Prevencion
del ateroma

Tableta

C10AA02

INVIMA 2012M-
0001092-R1

En tramite
renov

Lovastatina

Coadyuvante en el tratamiento de la hipercolesterolemia
primaria, cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas,
reductor del colesterol. En hipercolesterolemia confirmada con
trigliceridemia cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal.

Tableta

C10AA02

INVIMA 2015M-
0003158 R-1

Vigente

Lovastatina

Coadyuvante en el tratamiento de la hipercolesterolemia
primaria, cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas.
Reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con
trigliceridemia cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal.

Tratamiento de la aterioesclerosiscoronaria. Prevencion de
ateroma.

Tableta
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Coadyuvante en el tratamiento de las hipercolesterolemia
primaria, cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas.
C10AA02 INVIMA 2014M- Vigente Lovastatina Reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con Tableta
0003136-R1 N . . . )
trigliceridemia cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal tratamiento de la aterioclerésis coronaria. Prevencion
del ateroma

Coadyuvante en el tratamiento de la hipercolesterolemia
primaria, cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas.
Reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con
trigliceridemia cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal. Tratamiento de la arterosclerosis coronaria y en la
prevencién del ateroma.

C10AA02 INVIMA 2015M- Vigente Lovastatina

0003805-R1 Tableta

A.- coadyuvante en el tratamiento de la hipercolesterolemia
INVIMA 2007M- En tramite _ primaria, cuando la dieta y otras medidas han S|§jo magecuadas.
C10AA02 Lovastatina B.- reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con Tableta
0006784 renov Do . . . )
trigliceridemia cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal.

Coadyuvante en el tratamiento de la hipercolesterolemia
primaria, cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas.
C10AA02 INVIMA 2007M- En tramite Lovastatina Reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con Tableta
0006824 renov R . . . .
trigliceridemia cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal. Tratamiento de la aterioclerdsis coronaria. Prevencion
del ateroma

A) coadyuvante en el tratamiento de la hipercolesterolemia
primaria, cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas.

INVIMA 2007M- En tramite . B) reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con
C10AA02 Lovastatina AR - ; . ; Tableta
0007644 renov trigliceridemia cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal. C) tratamiento de la aterioclerdsis coronaria.
Prevencion del ateroma.
Coadyuvante en el tratamiento de la hipercolesterolemia
C10AAD2 INVE)I\SOAS?C)%%SM- Vigente Lovastatina primaria, cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas. Tableta

B) reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con
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trigliceridemia cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal

tratamiento de la aterioclerdsis coronaria. Prevencion del
ateroma

FARMACEUTICA

C10AA02

INVIMA 2008M-
0008979

Vigente

Lovastatina 21mg
exceso aproximado
4,5%

Coadyuvante en el tratamiento de la hipercolesterolemia
primaria, cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas.
Reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con
trigliceridemia cuando la hipercolesterolemia es la anormalida
principal. Tratamiento de la aterioclerosis coronaria. Prevencion
del ateroma.

Tableta

C10AA02

INVIMA 2009M-
0010138

Vigente

Lovastatina

Coadyuvante en el tratamiento de la hipercolesterolemia
primaria, cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas.
Reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con
trigliceridemia cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal

tratamiento de la aterioclerésis coronaria. Prevencion del
ateroma

Tableta

C10AA02

INVIMA 2018M-
0012679-R1

Vigente

Lovastatina

Coadyubante en el tratamiento de la hipercolesterolemia
primaria, cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas.
Reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con
trigliceridemia cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal. Tratamiento de la ateriosclerosis coronaria. Prevencion
del ateroma.

Tableta

C10AA03

INVIMA 2015M-
002725-R2

Vigente

Pravastatina sédica

Coadyuvante en el tratamiento de la hipercolesterolemia
primaria, cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas.
Reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con
trigliceridemia cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal.

Tableta recubierta

C10AA03

INVIMA 2015M-
0004370-R1

Vigente

Pravastatina sodica bp

Coadyuvante en el tratamiento de hipercolesterolemia primaria,
cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas. Reductor
del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con

Tableta
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trigliceridemia cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal

FARMACEUTICA

C10AA03

INVIMA 2015M-
0004326-R1

Vigente

Pravastatina sodica bp

Coadyuvante en el tratamiento de hipercolesterolemia primaria,
cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas. Reductor
del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con
trigliceridemia cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal

Tableta

C10AAO03

INVIMA 2009M-
0010052

Vigente

Pravastatina sodica

"Hipolipemiante. La terapia con pravastatina, esta indicada como
componente de intervencidn para prevenir riesgos asociados a
enfermedades cardiovasculares ateroscleréticas debidas a
hipercolesterolemia, debe ser empleado junto con una dieta
estricta en grasas saturadas y colesterol, cuando la respuesta a
la sola dieta y a otras indicaciones no farmacolégicas solas, han
sido inadecuadas"

Tableta recubierta

C10AAO03

INVIMA 2008M-
0008670

Vigente

Pravastatina sodica

Coadyuvante en el tratamiento de hipercolesterolemia primaria,
cuando la respuesta a dieta restringida en grasas saturadas y
colesterol no ha sido suficiente. Reductor del colesterol en
hipercolesterolemia confirmada con trigliceridemia cuando la
hipercolesterolemia es la anormalidad principal.

Tableta recubierta

C10AA03

INVIMA 2009M-
0010137

Vigente

Pravastatina sodica

Adyuvante de la dieta para la reduccion del nivel total de
colesterol y de Idl en pacientes con hipercolesterolemia primaria
(tipo iia y iib), cuando la respuesta a dieta restringida en grasas
saturadas y colesterol no ha sido suficiente.

Tableta recubierta

C10AA04

INVIMA 2014M-
0014944

Vigente

Fluvastina sodica
84,24 mg equivalente
a fluvastatina

- Dislipidemia: adultos: esté indicado como complemento de la
dieta para reducir las concentraciones elevadas de colesterol
total (c-total), colesterol de las lipoproteinas de baja densidad (c-
Idl), apolipoproteina b (apo b) y triglicéridos (tg), y para aumentar
las de colesterol de las lipoproteinas de alta densidad (c-hdl) en
adultos con hipercolesterolemia idiopatica o dislipidemia mixta
(tipos iia y iib de fredrickson)

poblacion pediatrica:esta indicado como complemento de la dieta
para reducir las concentraciones elevadas de c-total, c-Idl, apo b
y tg, y para aumentar las de c-hdl en nifios y adolescentes de por
lo menos 9 afios de edad con hipercolesterolemia familiar

Tableta de liberacion
prolongada
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heterocigotica.

- otras indicaciones: esta indicado para frenar la progresion de la
aterosclerosis coronaria en adultos con hipercolesterolemia
idiopatica (incluidas las formas leves) y cardiopatia coronaria.
También esta indicado para la prevencién secundaria de
accidentes cardiacos graves (muerte cardiaca, infarto de
miocardio no mortal y revascularizacion coronaria) en adultos con
cardiopatia coronaria tras una terapia con cateterismo coronario.

FARMACEUTICA

C10AA05

INVIMA 2018M-
006613-R2

Vigente

Atorvastatina calcica
equivalente a
atorvastatina

La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria,
las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de trombosis
u otra enfermedad cerebro vascular o enfermedad cardiaca
coronaria asintomatica, para disminuir el riesgo de infarto de
miocardio no fatal y trombosis no fatal.

Atorvastatina también esté indicada para la reduccion del
colesterol total y colesterol Idl en pacientes con
hipercolesterolemia familiar homocigotica y heterocigotica.
Reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal, eventos
cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos de
revascularizacion y necesidad de hospitalizacion por insuficiencia
cardiaca congestiva en adultos con enfermedad coronaria
clinicamente evidente, con niveles de colesterol controlado. Esta
indicada en pacientes con enfermedad vascular periférica o
enfermedad cardiaca coronaria asintomatica para disminuir el
riesgo de infarto al miocardio no fatal y trombosis no fatal. Uso
pediatrico para nifios mayores de 6 afios.

Tableta recubierta

C10AA05

INVIMA 2018M-
006706-R2

Vigente

Atorvastatina calcica
10,85 mg equivalente
a atorvastatina base

La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria,
las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de trombosis
u otra enfermedad cerebrovascular o enfermedad cardiaca
coronaria asintomética, para disminuir el riesgo de infarto de

Tableta recubierta
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miocardio no fatal y trombosis no fatal. Atorvastatina también
esté indicada para la reduccién del colesterol total y colesterol Idl
en pacientes con hipercolesterolemia familiar homocigotica y
heterocig6tica. Reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal,
eventos cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos
de revascularizacion y necesidad de hospitalizacion por
insuficiencia cardiaca congestiva en adultos con enfermedad
coronaria clinicamente evidente, con niveles de colesterol
controlado. Esta indicada en pacientes con enfermedad vascular
periférica o enfermedad cardiaca coronaria asintomatica para
disminuir el riesgo de infarto al miocardio no fatal y trombosis no
fatal. Uso pediatrico para nifios mayores de 6 afios. Acta 9 de
2015 numeral 3.14.7

FARMACEUTICA

Atorvastatina calcica

INVIMA 2009 M- . equivalente a 10,00 . . . . .
C10AA05 013346-R1 Vigente mg de atorvastatina Ayudante de la dieta de las hiperlipidemias. Tableta recubierta
base
Atorvastatina calcica
INVIMA 2009 M- . amorfa 20,72 mg . . . . Tableta cubierta con
C10AA05 013349 R1 Vigente equivalente a Coadyuvanmte en el manejo de las dislipoproteinemias pelicula
atorvastatina
Atorvastatina calcica
INVIMA 2009 M- ) trihidrato(10,825 mg) | Coadyuvante en el manejo de las dislipoproteinemias, uso Tableta cubierta con
C10AA05 Vigente . s . ~ -
14044 R1 equivalente a pediatrico: nifios mayores de seis (6) afios. pelicula
atorvastatina base.
Atorvastatina calcica . - . .
C10AA05 INVIMA 2009 M- Vigente | trihidrato equivalente Coqul_Jva-nt_e~en el manejo de Ia_s d'S“pP proteinemias. Uso Tableta recubierta
14053 - R1 g pediatrico: nifios mayores de seis (6) afios.
a atorvastatina base
Atorvastatina calcio .
C10AA05 INVIMA 2010 M- Vigente (equivalente a Coadyuvante en el manejo de las dislipoproteinemias. Tableta Cl.Jb'erta con
014601 R1 - pelicula
atorvastatina base ).
Atorvastatina calcio .
INVIMA 2010 M- . - . - . . Tableta cubierta con
C10AA05 014684 R1 Vigente equivalente a Coadyuvante en el manejo de las dislipoproteinemias. pelicula

atorvastatina
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Atorvastatina calcica

Coadyuvante de la dieta y el ejercicio en el manejo de las

FARMACEUTICA

INVIMA 2011M- En tramite amorfa 10,76 mg dislipidemias (hipercolesteremia primaria, hipertrigliceridemia y Tableta cubierta con
C10AA05 . S A . ] - -
014925-R1 renov equivalente a dislipidemia mixta), y en la hipercolesteremias familiar pelicula
atorvastatina heterocigota y familiar homocigota.
. Atorvastatina calcica .
C10AA05 INSggA(gfglRllM ) Enréré:\gcllte equivalente a 20 mg | Coadyuvante en el manejo de las dislipoproteinemias. Tableta;kﬁlgta con
de atorvastatina base P
. Atorvastatina calcio
C10AA05 INVIMA 2012M- En tramite trihidrato equivalente | Coadyuvante en el manejo de las dislipoproteinemias. Tableta recubierta
0000343-R1 renov )
a atorvastatina base
Atorvastatina calcica
INVIMA 2018M- . amorfa 10,850 mg . . . . .
C10AA05 0000462-R2 Vigente equivalente a Coadyuvante en el manejo de dislipoproteinemias. Tableta recubierta
atorvastatina base
La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria,
las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de trombosis
u otra enfermedad cerebro vascular o enfermedad cardiaca
coronaria asintomatica, para disminuir el riesgo de infarto de
miocardio no fatal y trombosis no fatal.
Atorvastatina también esté indicada para la reduccion del
INVIMA 2018M Atorvastatina calcio | colesterol total y colesterol Idl en pacientes con
C10AA05 0000961-R2 ) Vigente | 43,38 mg (equivalente | hipercolesterolemia familiar homocigética y heterocigotica. Tableta

a atorvastatina

Reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal, eventos
cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos de
revascularizacion y necesidad de hospitalizacion por insuficiencia
cardiaca congestiva en adultos con enfermedad coronaria
clinicamente evidente, con niveles de colesterol controlado. Esta
indicada en pacientes con enfermedad vascular periférica o
enfermedad cardiaca coronaria asintomatica para disminuir el
riesgo de infarto al miocardio no fatal y trombosis no fatal. Uso
pediatrico para nifios mayores de 6 afios.
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C10AA05

INVIMA 2017M-
0000704-R2

Vigente

Atorvastatina calcica
amorfa equivalente a
atorvastatina base

La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria,
las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de trombosis
u otra enfermedad cerebrovascular o enfermedad cardiaca
coronaria asintomatica, para disminuir el riesgo de infarto de
miocardio no fatal y trombosis no fatal. Atorvastatina también
esta indicada para la reduccioén del colesterol total y colesterol Idl
en pacientes con hipercolesterolemia familiar homocigética y
heterocig6tica. Reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal,
eventos cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos
de revascularizacion y necesidad de hospitalizacién por
insuficiencia cardiaca congestiva en adultos con enfermedad
coronaria clinicamente evidente, con niveles de colesterol
controlado. Estéa indicada en pacientes con enfermedad vascular
periférica o enfermedad cardiaca coronaria asintomatica para
disminuir el riesgo de infarto al miocardio no fatal y trombosis no
fatal. Uso pediatrico para niflos mayores de 6 afios."

FARMACEUTICA

Tableta recubierta

C10AA05

INVIMA 2018M-
0000707-R2

Vigente

Atorvastatina célcica
trihidrato (21,649mg)
equivalente a
atorvastatina base

La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria,
las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de trombosis
u otra enfermedad cerebrovascular o enfermedad cardiaca
coronaria asintomatica, para disminuir el riesgo de infarto de
miocardio no fatal y trombosis no fatal. Atorvastatina también
est4 indicada para la reduccién del colesterol total y colesterol Idl
en pacientes con hipercolesterolemia familiar homocigética y
heterocig6tica. Reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal,
eventos cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos
de revascularizacion y necesidad de hospitalizacién por
insuficiencia cardiaca congestiva en adultos con enfermedad
coronaria clinicamente evidente, con niveles de colesterol
controlado. Esta indicada en pacientes con enfermedad vascular
periférica o enfermedad cardiaca coronaria asintomética para
disminuir el riesgo de infarto al miocardio no fatal y trombosis no
fatal. Uso pediatrico para niflos mayores de 6 afios."

Tableta recubierta
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C10AA0Q5

INVIMA 2018M-
0001032-R2

En tramite
renov

Atorvastatina calcica
cristalina equivalente a
atorvastatina base

La atosrvastatina esta indicada como coadyudante en la dieta en
el manejo de las dislipoproteiniemia, util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedades cardiaca
coronaria, las cuales pueden incluir diabetes mielitus, historia de
trombosis u otra enfermedad cerebrovascular o enfermedad
cardiaca coronaria asintomatico, para disminuir riesgo de infarto
de miocardio no fatal y trombosis no fatal. Atorvastatina tambien
esta indicada para la reduccion del colesterol total y el colesterol
Idl en pacientes con hipercolesterolemia familiar homocigotica y
heterocigotica, reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal,
eventos cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos
de revascularizacion y necesidad de hospitalizacién por
insuficiencia cardiaca congestiva en adultos con enfermedad
coronaria clinicamente evidente con niveles de colesterol
controlado. Esta indicado con pacientes con enfermedades
vasculares perifericas o enfermedad cardiaca coronaria
asintomatica para disminuir el riesgo de infarto al miocardio no
fatal y trombosis no fatal. Uso pediatrico para nifios mayores de 6
afios.

FARMACEUTICA

Tableta recubierta

C10AA05

INVIMA 2012M-
0001384-R1

En tramite
renov

20,719mg de
atorvastatina calcica
cristalina equivalente a
atorvastatina base

Atosvastatina esta indicado como coadyuvante en el manejo de
dislipoproteinemias, util en pacientes con multiples factores de
riesgo para enfermedad cardiaca coronaria, las cuales pueden
incluir diabetes militus, historia de trombosis u otra enfermedad
cerebrovascular, o enfermedad coronaria asintomatica, para
disminuir riesgo de infarto del miocardio no fatal y trombosis no
fatal. Atosvastatina tambien esta indicado pra la reduccion del
colesterol total y el colesterol Idl en pacientes con
hipercolesterolenemia familiar homocigotica y heterocigotica.
Reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal, eventos
cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos de
revascularizacion y necesidad de hospitalizacion por insuficiencia
cardiaca congestiva en adultoscon enfermedad coronaria
clinicamente evidente, con niveles de colesterol controlados. Esta
indicado en pacientes con enfermedad vascular periferica o
enfermedad cardiaca coronaria asintomatica para disminuir el
riesgo de infarto al micardio no fatal y trombosis no fatal. Uso
pediatrico para nifios mayores de 6 afios.

Tableta recubierta
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Atorvastatina calcica

FARMACEUTICA

C10AA05 INVIMA 2013M- En tramite trinidrato equivalente | Coadyuvante en el manejo de las dislipoproteinemias. Tableta recubierta
0001794-R1 renov -
a atorvastatina
Atorvastatina calcica
INVIMA 2013M- En tramite | trihidrato 21,688 mg, . - . . .
C10AA05 0001894-R1 renov equivalente a Coadyuvante en el manejo de las dislipoproteinemias. Tableta recubierta
atorvastatina
Coadyuvante en el manejo de las dislipoproteinemias. Uso
pediatrico en nifios mayores de seis(6) afios. Util en pacientes
Atorvastatina calcica | con multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca
C10AAQ5 INVIMA 2012M- En tramite trihidrato 43.3 mg coronaria, las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de Tableta cubierta
0001873-R1 renov equivalente a trombosis u otra enfermedad cerebro vascular, enfermedad (gragea)
atorvastatina base | vascular periférica o enfermedad cardiaca coronaria asintomatica
para disminuir el riesgo de infarto al miocardio no fatal y
trombosis no fatal"
C10AA05 RSM-EXP- Vigente | Atorvastatina calcica equivalente a atorvastatina base Tableta recubierta
20170002504-R2 9 q
La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria,
las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de trombosis
u otra enfermedad cerebro vascular o enfermedad cardiaca
coronaria asintomética, para disminuir el riesgo de infarto de
miocardio no fatal y trombosis no fatal.
C10AAOS INVIMA 2013M- Vigente ﬁ(ﬂﬁtagniisg:gﬁ{z Atorvastatina también esté indicada para la reduccion del Tableta cubierta con
0002545-R1 9 ! geq colesterol total y colesterol Idl en pacientes con pelicula

a atorvastatina base

hipercolesterolemia familiar homocigotica y heterocigética.
Reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal, eventos
cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos de
revascularizacion y necesidad de hospitalizacion por insuficiencia
cardiaca congestiva en adultos con enfermedad coronaria
clinicamente evidente, con niveles de colesterol controlado. Esta
indicada en pacientes con enfermedad vascular periférica o

enfermedad cardiaca coronaria asintomatica para disminuir el
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riesgo de infarto al miocardio no fatal y trombosis no fatal. Uso
pediatrico para nifios mayores de 6 afios.

FARMACEUTICA

INVIMA 2014M-

Atorvastatina calcio
trihidrato (forma

La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria,
las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de trombosis
u otra enfermedad cerebro vascular o enfermedad cardiaca
coronaria asintomética, para disminuir el riesgo de infarto de
miocardio no fatal y trombosis no fatal.

Atorvastatina también esté indicada para la reduccion del
colesterol total y colesterol Idl en pacientes con

C10AA05 0002537-R1. Vigente cristalina i) hipercolesterolemia familiar homocigotica y heterocigo6tica. Tableta recubierta
) equivalente a Reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal, eventos
atorvastatina cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos de
revascularizacion y necesidad de hospitalizacion por insuficiencia
cardiaca congestiva en adultos con enfermedad coronaria
clinicamente evidente, con niveles de colesterol controlado. Esta
indicada en pacientes con enfermedad vascular periférica o
enfermedad cardiaca coronaria asintomatica para disminuir el
riesgo de infarto al miocardio no fatal y trombosis no fatal. Uso
pediatrico para nifios mayores de 6 afios.
Atorvastatina calcica
C10AA05 IN(;ggA:ﬁgg 1F;11M ) Vigente trlhgéiESallg:tfimg Coadyudante en el tratamiento de las disliproteinemias. Tableta recubierta
atorvastatina base
La atorvastatina est4 indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
A . . multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria,
torvastatina calcica . i . LT .
2014M- ' rihidrato 21,649mg las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de t’romb05|s _
C10AAO05 INVIMA Vigente . ' u otra enfermedad cerebrovascular o enfermedad cardiaca Tableta recubierta
0003107-R1 equivalente a

atorvastatina base

coronaria asintoméatica, para disminuir el riesgo de infarto de
miocardio no fatal y trombosis no fatal.

Atorvastatina también esté indicada para la reduccion del
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colesterol total y colesterol Idl en pacientes con
hipercolesterolemia familiar homocigotica y heterocigética.
Reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal, eventos
cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos de
revascularizacion y necesidad de hospitalizacion por insuficiencia
cardiaca congestiva en adultos con enfermedad coronaria
clinicamente evidente, con niveles de colesterol controlado. Esta
indicada en pacientes con enfermedad vascular periférica o
enfermedad cardiaca coronaria asintomatica para disminuir el
riesgo de infarto al miocardio no fatal y trombosis no fatal. Uso
pediatrico para nifios mayores de 6 afios

FARMACEUTICA

INVIMA 2014M-

Atorvastatina calcica

C10AA05 0003111-R1 Vigente | 10,36 mg equivalente | Coadyuvante en el tratamiento de las dislipoproteinemias. Capsula blanda
a atorvastatina base
INVIMA 2014M- _ Atorvastatina célcica _ o _ _
C10AA05 Vigente equivalente a Coadyuvante en el manejo de las dislipoproteinemias. Capsula blanda
0003094-R1 ;
atorvastatina base
Atorvastatina calcica
INVIMA 2015M- ) amorfa (10,762mg) . - . . Tableta cubierta con
C10AA05 0003425-R1 Vigente equivalente a Coadyuvante en el tratamiento de las dislipoproteinemias pelicula
atorvastatina
Atorvastatina calcica | Coadyuvante de la dieta y el ejercicio en el manejo de las
C10AAOS INVIMA 2015M- Vigente amorfa equivalente a | dislipidemias (hipercolesterolemia primaria, hipertrigliceridemia y Tableta cubierta con
0004168-R1 9 atorvastatina base | dislipidemia mixta), y en las hipercolesterolemias familiar pelicula
heterocigotica y familiar homocigotica.
INVIMA 2015M- . . . . . . Tableta cubierta con
C10AA05 0004077-R1 Vigente Atorvastatina Coadyuvante en el tratamiento de las dislipoproteinemias pelicula
La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
. . el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
Atorvastatina calcica e . P .
INVIMA 2016M- _ amorfa 43,3 mg multiples factores d_e riesgo para enferr_nedad_ car_dlaca coronaria, _
C10AA05 Vigente - : las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de trombosis Tableta recubierta
0005000-R1 equivalente a

atorvastatina base

u otra enfermedad cerebrovascular o enfermedad cardiaca
coronaria asintomética, para disminuir el riesgo de infarto de
miocardio no fatal y trombosis no fatal. Atorvastatina también
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esté indicada para la reduccién del colesterol total y colesterol IdI
en pacientes con hipercolesterolemia familiar homocigotica y
heterocigética. Reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal,
eventos cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos
de revascularizacion y necesidad de hospitalizacion por
insuficiencia cardiaca congestiva en adultos con enfermedad
coronaria clinicamente evidente, con niveles de colesterol
controlado. Estéa indicada en pacientes con enfermedad vascular
periférica o enfermedad cardiaca coronaria asintomatica para
disminuir el riesgo de infarto al miocardio no fatal y trombosis no
fatal. Uso pediétrico para niflos mayores de 6 afios

FARMACEUTICA

La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria,
las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de trombosis
u otra enfermedad cerebrovascular o enfermedad cardiaca
coronaria asintomética, para disminuir el riesgo de infarto de
miocardio no fatal y trombosis no fatal.

21,68 mg de Atorvastatina también est4 indicada para la reduccion del
INVIMA 2016M- ) atorvastatina calcica | colesterol total y colesterol Idl en pacientes con .
C10AADS 0005832-R1 Vigente equivalente a hipercolesterolgmia familiar homopcig()tica y heterocigética. Tableta recubierta
atorvastatina base Reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal, eventos
cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos de
revascularizacion y necesidad de hospitalizacion por insuficiencia
cardiaca congestiva en adultos con enfermedad coronaria
clinicamente evidente, con niveles de colesterol controlado. Esta
indicada en pacientes con enfermedad vascular periférica o
enfermedad cardiaca coronaria asintomatica para disminuir el
riesgo de infarto al miocardio no fatal y trombosis no fatal. Uso
pediatrico para nifios mayores de 6 afios.
INVIMA 2017M- _ A_tqrvastatina_calcica _ - _ _ _
C10AA05 0006092-R1. Vigente | trihidrato equivalente | Coadyuvante en el manejo de las dislipoproteinemias. Tableta recubierta

a atorvastatina base
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C10AA05

INVIMA 2017M-
0005892-R1

Vigente

Atorvastatina calcica
equivalente a
atorvastatina base

La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria,
las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de trombosis
u otra enfermedad cerebrovascular o enfermedad cardiaca
coronaria asintomatica, para disminuir el riesgo de infarto de
miocardio no fatal y trombosis no fatal. Atorvastatina también
esta indicada para la reduccioén del colesterol total y colesterol Idl
en pacientes con hipercolesterolemia familiar homocigotica y
heterocig6tica. Reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal,
eventos cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos
de revascularizacion y necesidad de hospitalizacién por
insuficiencia cardiaca congestiva en adultos con enfermedad
coronaria clinicamente evidente, con niveles de colesterol
controlado. Estéa indicada en pacientes con enfermedad vascular
periférica o enfermedad cardiaca coronaria asintomatica para
disminuir el riesgo de infarto al miocardio no fatal y trombosis no
fatal. Uso pediétrico para nifios mayores de 6 afios.

FARMACEUTICA

Tableta recubierta

C10AA05

INVIMA 2017M-
0005728-R1

Vigente

Atorvastatina calcica
amorfa ( equivalente a
atorvastatina 40 mg. )

Coadyuvante de la dieta en el manejo de las dislipoproteinemias.
Util en pacientes con muiltiples factores de riesgo para
enfermedad cardiaca coronaria, las cuales pueden incluir
diabetes mellitus, historia de trombosis u otra enfermedad
cerebrovascular o enfermedad cardiaca coronaria asintomatica,
para disminuir el riesgo de infarto de miocardio no fatal y
trombosis no fatal

Capsula blanda

C10AA05

INVIMA 2017M-
0005874-R1

Vigente

Atorvastatina calcica
(equivalente a 20 mg.
Atorvastatina base)

Coadyuvante en el manejo de las dislipoproteinemias. Uso
pediatrico, nifios mayores de seis (6) afios. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria,
las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de trombosis
u otra enfermedad cerebrovascular, enfermedad cardiaca
coronaria sintomatica para disminuir el riesgo de infarto de
miocardio no fatal y trombosis no fatal.

Tableta recubierta

C10AA05

INVIMA 2006 M-
0006558

En tramite
renov

Atorvastatina calcica
trihidrato equivalente a
atorvastina 10 mg

Acta 48/2012 (3.3.6)

la atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en el
manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con multiples

Tableta
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factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria, las
cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de trombosis u
otra enfermedad cerebrovascular o enfermedad cardiaca
coronaria asintomatica, para disminuir el riesgo de infarto de
miocardio no fatal y trombosis no fatal.

Atorvastatina también esta indicada para la reduccion del
colesterol total y colesterol Idl en pacientes con
hipercolesterolemia familiar homocigoética y heterocigotica.
Reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal, eventos
cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos de
revascularizacion y necesidad de hospitalizacion por insuficiencia
cardiaca congestiva en adultos con enfermedad coronaria
clinicamente evidente, con niveles de colesterol controlado. Esta
indicada en pacientes con enfermedad vascular periférica o
enfermedad cardiaca coronaria asintomatica para disminuir el
riesgo de infarto al miocardio no fatal y trombosis no fatal. Uso
pediatrico para nifios mayores de 6 afios.

FARMACEUTICA

C10AA05

INVIMA 2006 M-
0006582

En tramite
renov

Atorvastatina calcica
trihidrato equivalente a
atorvastatina 20 mg

Acta 48 del 2012 numeral 3.3.6:

la atorvastatina esté indicada como coadyuvante de la dieta en el
manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con multiples
factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria, las
cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de trombosis u
otra enfermedad cerebrovascular o enfermedad cardiaca
coronaria asintomética, para disminuir el riesgo de infarto de
miocardio no fatal y trombosis no fatal.

Atorvastatina también esta indicada para la reduccion del
colesterol total y colesterol Idl en pacientes con
hipercolesterolemia familiar homocigotica y heterocigética.
Reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal, eventos
cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos de
revascularizacion y necesidad de hospitalizacion por insuficiencia
cardiaca congestiva en adultos con enfermedad coronaria
clinicamente evidente, con niveles de colesterol controlado. Esta
indicada en pacientes con enfermedad vascular periférica o
enfermedad cardiaca coronaria asintomatica para disminuir el

Tableta
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riesgo de infarto al miocardio no fatal y trombosis no fatal. Uso
pediatrico para nifios mayores de 6 afios.

FARMACEUTICA

Atorvastatina calcica

Coadyuvante en el tratamiento de las dislipoproteinemias.

“la atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria,
las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de trombosis
u otra enfermedad cerebrovascular o enfermedad cardiaca
coronaria asintomética, para disminuir el riesgo de infarto de
miocardio no fatal y trombosis no fatal.

C10AAQ5 INVIMA 2006 M- En tramite equivalente a Atorvastatina también esta indicada para la reduccion del Tableta cubierta con
0006657 renov ator?/astatina base colesterol total y colesterol Idl en pacientes con pelicula
hipercolesterolemia familiar homocigotica y heterocigotica.
Reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal, eventos
cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos de
revascularizacion y necesidad de hospitalizacion por insuficiencia
cardiaca congestiva en adultos con enfermedad coronaria
clinicamente evidente, con niveles de colesterol controlado. Esta
indicada en pacientes con enfermedad vascular periférica o
enfermedad cardiaca coronaria asintomatica para disminuir el
riesgo de infarto al miocardio no fatal y trombosis no fatal. Uso
pediatrico para nifios mayores de 6 afios.”
. Atorvastatina calcica .
C10AA05 INVIMA 2007M- En tramite equivalente a Coadyuvante en el manejo de las dislipoproteinemias. Tableta cgblerta con
0007448 renov . pelicula
atorvastatina
. Atorvastatina calcica . . . .
C10AAOS INVIMA 2008M- En tramite amorfa equivalente a Coa_qut_Jvante en el manejo de las (_jlsllpogrotelnemlas. Uso Tableta recubierta
0008107 renov . pediatrico en nifios mayores de seis(6) afios.
atorvastatina
INVIMA 2007M- En tramite Atorv_astatln'_o\ calcica Alterngtlvo en aquellos casos qle pacientes no cont_ro_lados _
C10AA05 0007382 renov cristalina equivalente a | apropiadamente con una estatina o ezetimiba administradas Tableta recubierta

atorvastatina base

solas. Pacientes controlados con atorvastatina y ezetimiba.
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INVIMA 2009M-

Atorvastatina calcica

FARMACEUTICA

C10AA05 0010079 Vigente | 20,7 mg equivalente a | Coadyuvante en el manejo de las dislipoproteinemias. Tableta
atorvastatina base
Atorvastatina calcica .
C10AA05 INV(I)'\SQS%%%SM' Vigente equivalente a Hipercolesterolemia primaria. Tableta;gﬁ;gta con
atorvastatina base P
INVIMA 2009M- Atorvastatina calcica
C10AA05 0009245 Vigente amorfa equivalente a | Coadyuvante en el manejo de las dislipoproteinemias. Tableta recubierta
atorvastatina base
Atorvastatina calcica
INVIMA 2008M- ) amorfa equivalente a . . . . Tableta cubierta con
C10AA05 0008977 Vigente 20 mg de atorvastatina Coadyuvante en el manejo de las dislipoproteinemias. pelicula
base
Atorvastatina calcica | Coadyuvante de la dieta y el ejercicio en el manejo de las
C10AAOS INVIMA 2009M- Vigente amorfa equivalente a | dislipidemias (hipercolesteremia primaria, hipertrigliceridemia y Tableta cubierta con
0009569 9 10 mg de atorvastatina | dislipidemia mixta), y en la hipercolesteremias familiar pelicula
base heterocigota y familiar homocigota.
Coadyuvante de la dieta y el ejercicio en el manejo de las
INVIMA 2009M- Atorvastatina calcica | dislipidemias (hipercolesteremia primaria, hipertrigliceridemia y
C10AA05 0009367 Vigente | amorfa, equivalente a | dislipidemia mixta), y en la hipercolesteremias familiar Tableta recubierta
atorvastatina base heterocigota y familiar homocigota.
Util en pacientes con muiltiples factores de riesgo para
Atorvastatina calcica enfermedad cardiaca coronaria, las cuales pueden incluir
INVIMA 2009M- ) . diabetes mellitus, historia de trombosis u otra enfermedad
C10AA05 Vigente 10,85 mg equivalente s Tableta
0009397 . cerebrovascular, enfermedad vascular periférica o enfermedad
a atorvastatina . . X o A .
cardiaca coronaria asintomatica para disminuir el riesgo de
infarto de miocardio no fatal y trombosis no fatal.
Atorvastatina calcica .
INVIMA 2008M- ) . . - . . Tableta cubierta con
C10AA05 0009030 Vigente equivalente a 20,00 | Coadyuvante en el manejo de las dislipoproteinemias. pelicula

mg.de atorvastatina .
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Atorvastatina calcica

Coadyuvante en el manejo de las dislipoproteinemias. Uso
pediétrico, nifios mayores de seis (6) afios. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria,
las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de trombosis
u otra enfermedad cerebrovascular, enfermedad vascular

FARMACEUTICA

INVIMA 2009M- ) o . periférica o enfermedad cardiaca coronaria sintomatica para .
C10AAOS 0009290 Vigente | rihidrato qulvalente a| disminuir el riesgo de infarto de miocardio no fatal y trombosis no Tableta recubierta
atorvastatina base fatal. Coadyuvante de la dieta y el ejercicio en el manejo de las
dislipidemias ( hipercolestolemia primaria, hipertrigliceridemia y
dislipidemia mixta) y en las hipercolesterolemias familiar
heterocigota y familiar homocigota.
Atorvastatina calcica
trihidrato (43,38 mg)
equivalente a
atorvastatina base(*) Alternativo en aquellos casos de pacientes no controlados
INVIMA 2009M- . (*se adiciona un 1,3% . q jep . L Tableta cubierta con
C10AA05 Vigente - apropiadamente con una estatina o ezetimiba administradas -
0009652 de activo de la pelicula
- . solas
cantidad teorica por
ajuste de potencia y
humedad y 1,5% de
exceso)
Atorvastatina calcica
trihidrato 21,69 mg(
equivalente a
atorvastatina ?Alternativo en aquellos casos de pacientes no controlados
INVIMA 2009M- . base(1)(1)se adiciona | apropiadamente con una estatina o ezetimiva administradas .
C10AADS 0009415 Vigente un 1,(33/5) 21e activo de | solas. Pacientes controlados con atorvastatina y ezetimiva?. Tableta recubierta
la cantidad teorica por
ajuste de potencia y
humedad y 1,5% de
exceso
INVIMA 2009M- _ Atorvasta_tina como Alterngtivo en aquellos casos qle pacient_es_ no cont_ro_lados Tableta cubierta con
C10AA05 0010136 Vigente atorvastatina calcica | apropiadamente con una estatina o ezetimiba administradas pelicula

43,36mg

solas.
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INVIMA 2010M-

Atorvastatina célcica

FARMACEUTICA

Tableta cubierta con

C10AA05 0010504 Vigente equwal_ente a Coadyuvante en el manejo de las dislipoproteinemias. pelicula
atorvastatina base
Atorvastatina calcica Coadyuvante de la dieta y el gjercicio en el manejo de las
C10AAQ5 INVIMA 2016M- Vigente equivalente a ' | dislipidemias (hipercolesteremia primaria, hipertrigliceridemia y Tableta
0011322-R1 9 ator?/astatina base dislipidemia mixta), y en la hipercolesteremias familiar
heterocigota y familiar homocigota.
. . Coadyuvante de la dieta y el ejercicio en el manejo de las
Atorvastatina calcica BN X ; SO e .
C10AAOS INVIMA 2016M- Vigente | trihidrato, equivalente d!sl!p!dem!as (hlpercolestere_mla primaria, h_|per‘tr|gl_|_cer|dem|a y Tableta
0011493-R1 . dislipidemia mixta), y en la hipercolesteremias familiar
a atorvastatina base : : .
heterocigota y familiar homocigota.
Coadyuvante en el manejo de las dislipoproteinemias. Util en
pacientes con multiples factores de riesgo para enfermedad
cardiaca coronaria, las cuales pueden incluir diabetes mellitus,
. . historia de trombosis u otra enfermedad cerebrovascular, o
INVIMA 2016M- . Atorvastatha calcica enfermedad cardiaca coronaria asintomatica. Para disminuir el Tableta cubierta con
C10AA05 Vigente | amorfa equivalente a | - . . . . -
0011630-R1 . riesgo de infarto de miocardio no fatal y trombosis no fatal. pelicula
atorvastatina base - o ;
Coadyuvante de la dieta y el ejercicio en el manejo de las
dislipidemias (hipercolestolemia primaria, hipertrigliceridemia y
dislipidemia mixta) y en las hipercolesterolemias familiar
heterocigota y familiar homocigota.
INVIMA 2016M- _ /-\_tqrvastatlna_calmca _ o _ _
C10AA05 Vigente | trihidrato, equivalente | Coadyubante en el manejo de las dislipoproteinemias Tableta
0011684-R1 )
a atorvastatina base
43,36 mg de
INVIMA 2016M- ) atorvastatina calcica . - . . .
C10AA05 0011786-R1 Vigente equivalente a Coadyuvante en el manejo de las dislipoproteinemias. Tableta recubierta
atorvastatina base
Coadyuvante en el manejo de las dislipoproteinemias. Uso
Atorvastatina calcica pediatrico en nifios mayores de seis(6) afios. Util en pacientes
INVIMA 2012M- En tramite b . con multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca .
C10AAO05 trihidrato, equivalente . - R ; . . Tableta recubierta
0013058 renov coronaria, las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de

a atorvastatina

trombosis u otra enfermedad cerebro vascular, enfermedad

vascular periférica 0 enfermedad cardiaca coronaria asintomatica
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para disminuir el riesgo de infarto al miocardio no fatal y
trombosis no fatal"

FARMACEUTICA

C10AA0Q5

INVIMA 2013M-
0014004

En tramite
renov

Atorvastatina calcica
21,70 mg equivalente
a atorvastatina

Acta no. 48 de 2012 numeral 3.3.6

la atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en el
manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con mdltiples
factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria, las
cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de trombosis u
otra enfermedad cerebrovascular o enfermedad cardiaca
coronaria asintomética, para disminuir el riesgo de infarto de
miocardio no fatal y trombosis no fatal.

Atorvastatina también esta indicada para la reduccion del
colesterol total y colesterol Idl en pacientes con
hipercolesterolemia familiar homocigotica y heterocigotica.
Reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal, eventos
cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos de
revascularizacion y necesidad de hospitalizacion por insuficiencia
cardiaca congestiva en adultos con enfermedad coronaria
clinicamente evidente, con niveles de colesterol controlado. Esta
indicada en pacientes con enfermedad vascular periférica o
enfermedad cardiaca coronaria asintomatica para disminuir el
riesgo de infarto al miocardio no fatal y trombosis no fatal. Uso
pediatrico para nifios mayores de 6 afios.

Tableta recubierta

C10AA0Q5

INVIMA 2013M-
0014107

En tramite
renov

Atorvastatina calcica
41,44 mg equivalente
a atorvastatina base

Coadyuvante en el manejo de las dislipoproteinemias.

Tableta recubierta

C10AA05

INVIMA 2013M-
0014228

En tramite
renov

Atorvastatina célcica
amorfa equivalente a
atorvastatina base

Coadyuvante de la dieta y el ejercicio en el manejo de las
dislipidemias (hipercolesterolemia primaria, hipertrigliceridemia y
dislipidemia mixta), y en las hipercolesterolemias familiar.
Heterocigética y familiar homocigotica. Se amplia la indicacion en
uso pediatrico, para nifios mayores de 6 afios. Reduccion en el
riesgo de infarto del miocardio no fatal, eventos cerebrales
fatales y no fatales, angina, procedimientos de revascularizacién
y necesidad de hospitalizacion por insuficiencia cardiaca

Tableta recubierta
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congestiva en adultos con enfermedad coronaria clinicamente
evidente, con niveles de colesterol controlados.

FARMACEUTICA

C10AA05

INVIMA 2012M-
0013761

En tramite
renov

Atorvastatina célcica
equivalente a
atorvastatina base

Coadyuvante en el tratamiento de las dislipoproteinemias. Util en
pacientes con multiples factores de riesgo para enfermedad
cardiaca coronaria, las cuales pueden incluir diabetes mellitus,
historia de trombosis u otra enfermedad cerebrovascular,
enfermedad vascular periférica o enfermedad cardiaca coronaria
asintomatica para disminuir el riesgo de infarto de miocardio no
fatal y trombosis no fatal.

Capsula blanda

C10AA0Q5

INVIMA 2012M-
0013775

En tramite
renov

Atorvastatina calcica,
equivalente a
atorvastatina

Coadyuvante en el manejo de las dislipoproteinemias. Uso
pediatrico en nifios mayores de seis (6) afios. Util en pacientes
con miltiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca
coronaria, las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de
trombosis u otra enfermedad cerebro vascular, enfermedad
vascular periférica o enfermedad cardiaca coronaria asintomatica
para disminuir el riesgo de infarto al miocardio no fatal y
trombosis no fatal.

Capsula blanda

C10AA05

INVIMA 2014M-
0014824

Vigente

Atorvastatina calcica
41,44 mg equivalente
a atorvastatina base:

La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria,
las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de trombosis
u otra enfermedad cerebro vascular o enfermedad cardiaca
coronaria asintomatica, para disminuir el riesgo de infarto de
miocardio no fatal y trombosis no fatal. Atorvastatina también
est4 indicada para la reduccién del colesterol total y colesterol Idl
en pacientes con hipercolesterolemia familiar homocigotica y
heterocig6tica. Reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal,
eventos cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos
de revascularizacion y necesidad de hospitalizacion por
insuficiencia cardiaca congestiva en adultos con enfermedad
coronaria clinicamente evidente, con niveles de colesterol
controlado. Esta indicada en pacientes con enfermedad vascular
periférica o enfermedad cardiaca coronaria asintomatica para
disminuir el riesgo de infarto al miocardio no fatal y trombosis no
fatal. Uso pediatrico para nifios mayores de 6 afos.

Tableta recubierta
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C10AA0Q5

INVIMA 2014 M-
0014997

Vigente

Atorvastatina calcica
20,72 mg equivalente
a atorvastatina base:

La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca
coronaria, las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de
trombosis u otra enfermedad cerebrovascular o enfermedad
cardiaca coronaria asintomatica, para disminuir el riesgo de
infarto de miocardio no fatal y trombosis no fatal. Atorvastatina
también esta indicada para la reduccion del colesterol total y
colesterol Idl en pacientes con hipercolesterolemia familiar
homocigética y heterocigética. Reduce el riesgo de infarto del
miocardio no fatal, eventos cerebrales fatales y no fatales,
angina, procedimientos de revascularizacion y necesidad de
hospitalizacion por insuficiencia cardiaca congestiva en adultos
con enfermedad coronaria clinicamente evidente, con niveles de
colesterol controlado. Esta indicada en pacientes con
enfermedad vascular periférica o enfermedad cardiaca coronaria
asintomatica para disminuir el riesgo de infarto al miocardio no
fatal y trombosis no fatal. Uso pediatrico para nifios mayores de
6 afios.

FARMACEUTICA

Tableta recubierta

C10AA05

INVIMA 2014M-
0014963

Vigente

Atorvastatina calcica
10,36 mg (equivalente
a atorvastatina base

La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria,
las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de trombosis
u otra enfermedad cerebrovascular o enfermedad cardiaca
coronaria asintomética, para disminuir el riesgo de infarto de
miocardio no fatal y trombosis no fatal.

Atorvastatina también esté indicada para la reduccion del
colesterol total y colesterol Idl en pacientes con
hipercolesterolemia familiar homocigotica y heterocigética.
Reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal, eventos
cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos de
revascularizacion y necesidad de hospitalizacion por insuficiencia
cardiaca congestiva en adultos con enfermedad coronaria
clinicamente evidente, con niveles de colesterol controlado. Esta
indicada en pacientes con enfermedad vascular periférica o
enfermedad cardiaca coronaria asintomatica para disminuir el

Tableta cubierta con
pelicula
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riesgo de infarto al miocardio no fatal y trombosis no fatal. Uso
pediatrico para nifios mayores de 6 afios.

FARMACEUTICA

Atorvastatina célcica

Coadyuvante de la dieta en el manejo de las dislipoproteinemias.
Util en pacientes con miiltiples factores de riesgo para
enfermedad cardiaca coronaria, las cuales pueden incluir
diabetes mellitus, historia de trombosis u otra enfermedad
cerebrovascular o enfermedad cardiaca coronaria asintomatica,
para disminuir el riesgo de infarto de miocardio no fatal y
trombosis no fatal.

Atorvastatina también esté indicada para la reduccion del
colesterol total y colesterol Idl en pacientes con

C10AAQ5 INV(I)I\gf\Szl(i?M- Vigente | 82,87 mg equivalente hipercolestgrolemia fgmiliar hochigétiga y heterocigética. Tableta recubierta
a atorvastatina Reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal, eventos
cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos de
revascularizacion y necesidad de hospitalizacion por insuficiencia
cardiaca congestiva en adultos con enfermedad coronaria
clinicamente evidente, con niveles de colesterol controlado. Esta
indicada en pacientes con enfermedad vascular periférica o
enfermedad cardiaca coronaria asintomatica para disminuir el
riesgo de infarto al miocardio no fatal y trombosis no fatal. Uso
pediatrico para nifios mayores de 6 afios.
Atorvastatina calcica
C10AA05 INV(I)I\stzl(i?M- Vigente equivalente a Coadyuvante en el manejo de las dislipoproteinemias. Tableta
atorvastatina base
Y una tableta
recubierta de Hipoli iant ient hi lesterolemi
INVIMA 2015M- _ atorvastatina calcica lipolipemiante para pacientes con hipercolesterolemia e
C10AA05 0016010 Vigente en el interior de la hipertrigliceridemia que estan siendo controlados con ambos Capsula blanda

capsula, equivalente a
atorvastatina

principios activos e igual concentracion de manera separada.
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C10AAQ5

INVIMA 2015M-
0015807

Vigente

Atorvastatina calcica
43.3 mg equivalente a
atorvastatina base

Coadyuvante en el manejo de las dislipoproteinemias.

FARMACEUTICA

Tableta cubierta con
pelicula

C10AA05

INVIMA 2015M-
0016368

Vigente

Atorvastatina calcica
43,30 mg equivalente
a atorvastatina base

Indicaciones: coadyuvante en el manejo de las
dislipoproteinemias. Util en pacientes con muiltiples factores de
riesgo para enfermedad cardiaca coronaria, las cuales pueden
incluir diabetes mellitus, historia de trombosis u otra enfermedad
cerebro vascular o enfermedad cardiaca coronaria asintomatica,
para disminuir el riesgo de infarto de miocardio no fatal y
trombosis no fatal.

Tableta recubierta

C10AA05

INVIMA 2015M-
0016158

Vigente

Atorvastatina calcica
equivalente a
atorvastatina base

La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria,
las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de trombosis
u otra enfermedad cerebrovascular o enfermedad cardiaca
coronaria asintomatico, para disminuir el riesgo de infarto de
miocardio no fatal y trombosis no fatal. Atorvastatina también
est4 indicada para la reduccién del colesterol total y colesterol Idl
en pacientes con hipercolesterolemia familiar homocigotica y
heterocigo6tica. Reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal,
eventos cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos
de revascularizacion y necesidad de hospitalizacién por
insuficiencia cardiaca congestiva en adultos con enfermedad
coronaria clinicamente evidente, con niveles de colesterol
controlado. Esta indicada en pacientes con enfermedad vascular
periférica o enfermedad cardiaca coronaria asintomatico para
disminuir el riesgo de infarto al miocardio no fatal y trombosis no
fatal. Uso pediatrico para nifios mayores de 6 afios

Tableta recubierta

C10AA05

INVIMA 2015M-
0016063

Vigente

Atorvastatina calcica
20,72

equivalente a 20,00
atorvastatina base

La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca
coronaria, las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de
trombosis u otra enfermedad cerebrovascular o enfermedad
cardiaca coronaria asintomatica, para disminuir el riesgo de
infarto de miocardio no fatal y trombosis no fatal. Atorvastatina
también estd indicada para la reduccion del colesterol total y

Tableta recubierta
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colesterol Idl en pacientes con hipercolesterolemia familiar
homaocigética y heterocigotica. Reduce el riesgo de infarto del
miocardio no fatal, eventos cerebrales fatales y no fatales,
angina, procedimientos de revascularizacion y necesidad de
hospitalizacion por insuficiencia cardiaca congestiva en adultos
con enfermedad coronaria clinicamente evidente, con niveles de
colesterol controlado. Esta indicada en pacientes con
enfermedad vascular periférica o enfermedad cardiaca coronaria
asintomatica para disminuir el riesgo de infarto al miocardio no
fatal y trombosis no fatal. Uso pediatrico para nifios mayores de
6 afios

FARMACEUTICA

C10AA05

INVIMA 2015M-
0016047

Vigente

Atorvastatina calcica
82,87

equivalente a 80,00
atorvastatina base

La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca
coronaria, las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de
trombosis u otra enfermedad cerebrovascular o enfermedad
cardiaca coronaria asintomatica, para disminuir el riesgo de
infarto de miocardio no fatal y trombosis no fatal. Atorvastatina
también esté indicada para la reduccion del colesterol total y
colesterol Idl en pacientes con hipercolesterolemia familiar
homaocigética y heterocigotica. Reduce el riesgo de infarto del
miocardio no fatal, eventos cerebrales fatales y no fatales,
angina, procedimientos de revascularizacién y necesidad de
hospitalizacion por insuficiencia cardiaca congestiva en adultos
con enfermedad coronaria clinicamente evidente, con niveles de
colesterol controlado. Est4 indicada en pacientes con
enfermedad vascular periférica o enfermedad cardiaca coronaria
asintomatica para disminuir el riesgo de infarto al miocardio no
fatal y trombosis no fatal. Uso pediatrico para nifios mayores de
6 afios

Tableta recubierta

C10AA0Q5

INVIMA 2015M-
0016096

Vigente

Atorvastatina calcica
41,44 mg

equivalente a 40,00
mg atorvastatina base

La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca
coronaria, las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de
trombosis u otra enfermedad cerebrovascular o enfermedad
cardiaca coronaria asintomatica, para disminuir el riesgo de
infarto de miocardio no fatal y trombosis no fatal. Atorvastatina

Tableta recubierta
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también esta indicada para la reduccion del colesterol total y
colesterol Idl en pacientes con hipercolesterolemia familiar
homaocigética y heterocigotica. Reduce el riesgo de infarto del
miocardio no fatal, eventos cerebrales fatales y no fatales,
angina, procedimientos de revascularizacion y necesidad de
hospitalizacion por insuficiencia cardiaca congestiva en adultos
con enfermedad coronaria clinicamente evidente, con niveles de
colesterol controlado. Esta indicada en pacientes con
enfermedad vascular periférica o enfermedad cardiaca coronaria
asintomatica para disminuir el riesgo de infarto al miocardio no
fatal y trombosis no fatal. Uso pediatrico para nifios mayores de
6 afios

FARMACEUTICA

Atorvastatina calcica

C10AA05 INVg\ngzsgl?SM' Vigente equivalente a Coadyuvante en el manejo de las dislipoproteinemias. Tableta recubierta
atorvastatina base
. . Coadyuvante de la dieta y el ejercicio en el manejo de las
INVIMA 2015M- ) AtorvasFatlna calcica, dislipidemias (hipercolesterolemia primaria, hipertrigliceridemia y Tableta cubierta con
C10AA05 Vigente equivalente a S TN ; - o -
0016466 . dislipidemia mixta), y en las hipercolesterolemias familiar pelicula
atorvastatina o - N
heterocigotica y familiar homocigotica.
Atorvastatina base
INVIMA 2015M- ) (atorvastatina calcica . - . . .
C10AA05 0016613 Vigente cristalina trihidrato Coadyuvante en el manejo de las dislipoproteinemias. Tableta recubierta
21.51mg.)
La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca
coronaria, las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de
trombosis u otra enfermedad cerebrovascular o enfermedad
. . cardiaca coronaria asintomatica, para disminuir el riesgo de
C10AA05 INVE)“(A)fG%%iSM' Vigente Ator\{ﬁztigtrlgtzgglmca infarto de miocardio no fatal y trombosis no fatal. Atorvastatina Tableta recubierta

también esté indicada para la reduccion del colesterol total y
colesterol Idl en pacientes con hipercolesterolemia familiar
homocigética y heterocigoética. Reduce el riesgo de infarto del
miocardio no fatal, eventos cerebrales fatales y no fatales,
angina, procedimientos de revascularizacion y necesidad de
hospitalizacién por insuficiencia cardiaca congestiva en adultos
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con enfermedad coronaria clinicamente evidente, con niveles de
colesterol controlado. Esta indicada en pacientes con
enfermedad vascular periférica o enfermedad cardiaca coronaria
asintomatica para disminuir el riesgo de infarto al miocardio no
fatal y trombosis no fatal. Uso pediatrico para nifios mayores de
6 afios

FORMA

FARMACEUTICA

C10AA05

Atorvastatina calcica
trinidratada
equivalente a
atorvastatina

INVIMA 2015M-

0016552 Vigente

La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca
coronaria, las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de
trombosis u otra enfermedad cerebrovascular o enfermedad
cardiaca coronaria asintomatica, para disminuir el riesgo de
infarto de miocardio no fatal y trombosis no fatal. Atorvastatina
también esta indicada para la reduccion del colesterol total y
colesterol Idl en pacientes con hipercolesterolemia familiar
homaocigética y heterocigotica. Reduce el riesgo de infarto del
miocardio no fatal, eventos cerebrales fatales y no fatales,
angina, procedimientos de revascularizacion y necesidad de
hospitalizacion por insuficiencia cardiaca congestiva en adultos
con enfermedad coronaria clinicamente evidente, con niveles de
colesterol controlado. Esta indicada en pacientes con
enfermedad vascular periférica o enfermedad cardiaca coronaria
asintomatica para disminuir el riesgo de infarto al miocardio no
fatal y trombosis no fatal. Uso pediatrico para nifios mayores de
6 afios

Tableta recubierta

C10AA0Q5

Atorvastatina calcica
trihidratada
equivalente a
atorvastatina

INVIMA 2015M-

0016553 Vigente

La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca
coronaria, las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de
trombosis u otra enfermedad cerebrovascular o enfermedad
cardiaca coronaria asintomatica, para disminuir el riesgo de
infarto de miocardio no fatal y trombosis no fatal. Atorvastatina
también esté indicada para la reduccion del colesterol total y
colesterol Idl en pacientes con hipercolesterolemia familiar
homocigética y heterocigoética. Reduce el riesgo de infarto del
miocardio no fatal, eventos cerebrales fatales y no fatales,
angina, procedimientos de revascularizacién y necesidad de

Tableta recubierta
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hospitalizacién por insuficiencia cardiaca congestiva en adultos
con enfermedad coronaria clinicamente evidente, con niveles de
colesterol controlado. Estéa indicada en pacientes con
enfermedad vascular periférica o enfermedad cardiaca coronaria
asintomatica para disminuir el riesgo de infarto al miocardio no
fatal y trombosis no fatal. Uso pediatrico para nifios mayores de
6 afios

FARMACEUTICA

INVIMA 2015M-

Atorvastatina calcica
trinidratada

La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca
coronaria, las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de
trombosis u otra enfermedad cerebrovascular o enfermedad
cardiaca coronaria asintomatica, para disminuir el riesgo de
infarto de miocardio no fatal y trombosis no fatal. Atorvastatina
también esta indicada para la reduccion del colesterol total y
colesterol Idl en pacientes con hipercolesterolemia familiar

C10AA05 0016554 Vigente equivalente a hc_)mougotlca y heterocigética. Reduce el riesgo de infarto del Tableta recubierta
. miocardio no fatal, eventos cerebrales fatales y no fatales,
atorvastatina - " S ;
angina, procedimientos de revascularizacion y necesidad de
hospitalizacion por insuficiencia cardiaca congestiva en adultos
con enfermedad coronaria clinicamente evidente, con niveles de
colesterol controlado. Esta indicada en pacientes con
enfermedad vascular periférica o enfermedad cardiaca coronaria
asintomatica para disminuir el riesgo de infarto al miocardio no
fatal y trombosis no fatal. Uso pediatrico para nifios mayores de
6 afios
Una tableta de
INVIMA 2015M- atorvastatina célcica | Hipolipemiante para pacientes con hipercolesterolemia e
C10AA05 0016009 Vigente en el interior de la hipertrigliceridemia que estan siendo controlados con ambos Capsula blanda
capsula, equivalente a | principios activos e igual concentracion de manera separada.
atorvastatina (1)
La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
46,6 mg de h e . . P )
h . el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
INVIMA 2016M- . atorvastatina calcica - : . . .
C10AA05 Vigente . multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria, Tableta recubierta
0017116 equivalente a

atorvastatina base

las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de trombosis
u otra enfermedad cerebro vascular o enfermedad cardiaca
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coronaria asintomatica, para disminuir el riesgo de infarto de
miocardio no fatal y trombosis no fatal. Atorvastatina también
esté indicada para la reduccién del colesterol total y colesterol IdI
en pacientes con hipercolesterolemia familiar homocigotica y
heterocigotica. Reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal,
eventos cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos
de revascularizacion y necesidad de hospitalizaciéon por
insuficiencia cardiaca congestiva en adultos con enfermedad
coronaria clinicamente evidente, con niveles de colesterol
controlado. Esta indicada en pacientes con enfermedad vascular
periférica o enfermedad cardiaca coronaria asintomatica para
disminuir el riesgo de infarto al miocardio no fatal y trombosis no
fatal. Uso pediatrico para nifios mayores de 6 afos.

FARMACEUTICA

C10AA05

INVIMA 2016M-
0017474

Vigente

Atorvastatina célcica
trihidrato equivalente a
atorvastatina

La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca
coronaria, las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de
trombosis u otra enfermedad cerebrovascular o enfermedad
cardiaca coronaria asintomatica, para disminuir el riesgo de
infarto de miocardio no fatal y trombosis no fatal. Atorvastatina
también esta indicada para la reduccion del colesterol total y
colesterol Idl en pacientes con hipercolesterolemia familiar
homocigética y heterocigotica. Reduce el riesgo de infarto del
miocardio no fatal, eventos cerebrales fatales y no fatales,
angina, procedimientos de revascularizacion y necesidad de
hospitalizacion por insuficiencia cardiaca congestiva en adultos
con enfermedad coronaria clinicamente evidente, con niveles de
colesterol controlado. Est4 indicada en pacientes con
enfermedad vascular periférica o enfermedad cardiaca coronaria
asintomatica para disminuir el riesgo de infarto al miocardio no
fatal y trombosis no fatal. Uso pediatrico para nifios mayores de
6 afios.

Tableta recubierta

C10AA0Q5

INVIMA 2016M-
0017507

Vigente

Atorvastatina célcica
trihidrato equivalente a
atorvastatina

La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca
coronaria, las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de
trombosis u otra enfermedad cerebrovascular o enfermedad

Tableta recubierta
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cardiaca coronaria asintomatica, para disminuir el riesgo de
infarto de miocardio no fatal y trombosis no fatal. Atorvastatina
también esta indicada para la reduccion del colesterol total y
colesterol Idl en pacientes con hipercolesterolemia familiar
homocigética y heterocigética. Reduce el riesgo de infarto del
miocardio no fatal, eventos cerebrales fatales y no fatales,
angina, procedimientos de revascularizacion y necesidad de
hospitalizacion por insuficiencia cardiaca congestiva en adultos
con enfermedad coronaria clinicamente evidente, con niveles de
colesterol controlado. Est4 indicada en pacientes con
enfermedad vascular periférica o enfermedad cardiaca coronaria
asintomatica para disminuir el riesgo de infarto al miocardio no
fatal y trombosis no fatal. Uso pediatrico para nifios mayores de
6 afios.

FARMACEUTICA

C10AA05

INVIMA 2016M-
0017369

Vigente

Atorvastatina célcica
trihidrato equivalente a
atorvastatina

La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca
coronaria, las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de
trombosis u otra enfermedad cerebrovascular o enfermedad
cardiaca coronaria asintomatica, para disminuir el riesgo de
infarto de miocardio no fatal y trombosis no fatal. Atorvastatina
también esta indicada para la reduccion del colesterol total y
colesterol Idl en pacientes con hipercolesterolemia familiar
homaocigética y heterocigotica. Reduce el riesgo de infarto del
miocardio no fatal, eventos cerebrales fatales y no fatales,
angina, procedimientos de revascularizacion y necesidad de
hospitalizacion por insuficiencia cardiaca congestiva en adultos
con enfermedad coronaria clinicamente evidente, con niveles de
colesterol controlado. Esta indicada en pacientes con
enfermedad vascular periférica o enfermedad cardiaca coronaria
asintomatica para disminuir el riesgo de infarto al miocardio no
fatal y trombosis no fatal. Uso pediatrico para nifios mayores de
6 afios.

Tableta recubierta

C10AA05

INVIMA 2017M-
0017554

Vigente

Atorvastatina calcica
equivalente a
atorvastatina base

La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria,
las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de trombosis

Tableta recubierta
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u otra enfermedad cerebrovascular o enfermedad cardiaca
coronaria asintomatica, para disminuir el riesgo de infarto de
miocardio no fatal y trombosis no fatal. Atorvastatina también
esté indicada para la reduccién del colesterol total y colesterol IdI
en pacientes con hipercolesterolemia familiar homocigotica y
heterocigotica. Reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal,
eventos cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos
de revascularizacion y necesidad de hospitalizaciéon por
insuficiencia cardiaca congestiva en adultos con enfermedad
coronaria clinicamente evidente, con niveles de colesterol
controlado. Esta indicada en pacientes con enfermedad vascular
periférica o enfermedad cardiaca coronaria asintomatica para
disminuir el riesgo de infarto al miocardio no fatal y trombosis no
fatal. Uso pediatrico para nifios mayores de 6 afos.

FARMACEUTICA

C10AA05

INVIMA 2017M-
0017706

Vigente

Atorvastatina calcica
equivalente a
atorvastatina base

La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria,
las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de trombosis
u otra enfermedad cerebrovascular o enfermedad cardiaca
coronaria asintomética, para disminuir el riesgo de infarto de
miocardio no fatal y trombosis no fatal. Atorvastatina también
esta indicada para la reduccioén del colesterol total y colesterol Idl
en pacientes con hipercolesterolemia familiar homocigética y
heterocigo6tica. Reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal,
eventos cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos
de revascularizacion y necesidad de hospitalizacién por
insuficiencia cardiaca congestiva en adultos con enfermedad
coronaria clinicamente evidente, con niveles de colesterol
controlado. Esté indicada en pacientes con enfermedad vascular
periférica o enfermedad cardiaca coronaria asintomatica para
disminuir el riesgo de infarto al miocardio no fatal y trombosis no
fatal. Uso pediatrico para nifios mayores de 6 afios.

Tableta cubierta con
pelicula

C10AA0Q5

INVIMA 2017M-
0017848

Vigente

Atorvastatina calcica
86,8 mg equivalente
a atorvastatina

Coadyuvante en el manejo de las dislipoproteinemias.

Tableta recubierta
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La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria,
las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de trombosis
u otra enfermedad cerebro vascular o enfermedad cardiaca
coronaria asintomatica, para disminuir el riesgo de infarto de
miocardio no fatal y trombosis no fatal. Atorvastatina también
esta indicada para la reduccioén del colesterol total y colesterol Idl
en pacientes con hipercolesterolemia familiar homocigotica y
heterocig6tica. Reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal,
eventos cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos
de revascularizacion y necesidad de hospitalizacién por
insuficiencia cardiaca congestiva en adultos con enfermedad
coronaria clinicamente evidente, con niveles de colesterol
controlado. Estéa indicada en pacientes con enfermedad vascular
periférica o enfermedad cardiaca coronaria asintomatica para
disminuir el riesgo de infarto al miocardio no fatal y trombosis no
fatal. Uso pediatrico para niflos mayores de 6 afios

FORMA

FARMACEUTICA

Tableta recubierta

C10AA05

Atorvastatina calcica
trinidratada
equivalente a
atorvastatina

INVIMA 2018M-

0018311 Vigente

La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria,
las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de trombosis
u otra enfermedad cerebro vascular o enfermedad cardiaca
coronaria asintomatica, para disminuir el riesgo de infarto de
miocardio no fatal y trombosis no fatal. Atorvastatina también
est4 indicada para la reduccién del colesterol total y colesterol Idl
en pacientes con hipercolesterolemia familiar homocigotica y
heterocig6tica. Reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal,
eventos cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos
de revascularizacion y necesidad de hospitalizacion por
insuficiencia cardiaca congestiva en adultos con enfermedad
coronaria clinicamente evidente, con niveles de colesterol
controlado. Esta indicada en pacientes con enfermedad vascular
periférica o enfermedad cardiaca coronaria asintomatica para
disminuir el riesgo de infarto al miocardio no fatal y trombosis no
fatal. Uso pediatrico para niflos mayores de 6 afios

Tableta recubierta
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C10AA05

INVIMA 2018M-
0018073

Vigente

Atorvastatina calcica
cristalina trihidrato
86,76 mg equivalente
a atorvastatina

La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria,
las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de trombosis
u otra enfermedad cerebrovascular o enfermedad cardiaca
coronaria asintomatica, para disminuir el riesgo de infarto de
miocardio no fatal y trombosis no fatal. Atorvastatina también
esta indicada para la reduccién del colesterol total y colesterol Idl
en pacientes con hipercolesterolemia familiar homocigotica y
heterocig6tica. Reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal,
eventos cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos
de revascularizacion y necesidad de hospitalizacion por
insuficiencia cardiaca congestiva en adultos con enfermedad
coronaria clinicamente evidente, con niveles de colesterol
controlado. Estéa indicada en pacientes con enfermedad vascular
periférica o enfermedad cardiaca coronaria asintomatica para
disminuir el riesgo de infarto al miocardio no fatal y trombosis no
fatal. Uso pediétrico para nifios mayores de 6 afios.

FARMACEUTICA

Capsula blanda

C10AA05

INVIMA 2017 M-
0017890

Vigente

Atorvastatina calcica
amorfa 20,70
mgequivalente 20 mg
de atorvastatina

La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria,
las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de trombosis
u otra enfermedad cerebro vascular o enfermedad cardiaca
coronaria asintomatica, para disminuir el riesgo de infarto de
miocardio no fatal y trombosis no fatal. Atorvastatina también
est4 indicada para la reduccién del colesterol total y colesterol Idl
en pacientes con hipercolesterolemia familiar homocigotica y
heterocig6tica. Reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal,
eventos cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos
de revascularizacion y necesidad de hospitalizacion por
insuficiencia cardiaca congestiva en adultos con enfermedad
coronaria clinicamente evidente, con niveles de colesterol
controlado. Esta indicada en pacientes con enfermedad vascular
periférica o enfermedad cardiaca coronaria asintomética para
disminuir el riesgo de infarto al miocardio no fatal y trombosis no
fatal. Uso pediatrico para nifios mayores de 6 afos.

Tableta recubierta
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C10AAQ7

INVIMA 2014 M-
0003229-R1

Vigente

Rosuvastatina calcica
10,40mg equivalente a
rosuvastatina

En pacientes adultos con hipercolesterolemia:

- hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos.

- hipercolesterolemia familiar homocigota, como coadyuvante de
una dieta y de otros tratamientos hipolipemiantes, o si tales
tratamientos son inadecuados.

- prevencidn de eventos cardiovasculares: en pacientes adultos
con un riesgo incrementado de enfermedad cardiovascular
aterosclerosica basado en la presencia de marcadores de riesgo
de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr
de alta sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertension, hdl-c bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura, crestor® esta indicado para reducir la mortalidad y el
riesgo de eventos cardiovasculares mayores (muerte
cardiovascular, ataque cerebrovascular, im, angina inestable, o
revascularizacion arterial).

En nifios y adolescentes de 6 a 17 afios de edad:
crestor® esta indicado para reducir el colesterol total, c-ldl y la

apo b en pacientes con hipercolesterolemia familiar heterozigota
(hefh).

FARMACEUTICA

Tableta cubierta con
pelicula

C10AA07

INVIMA 2014M-
0003173-R1

Vigente

Rosuvastatina calcica
equivalente
rosuvastatina

En pacientes adultos con hipercolesterolemia:

- hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos.

- hipercolesterolemia familiar homocigota, como coadyuvante de
una dieta y de otros tratamientos hipolipemiantes, o si tales
tratamientos son inadecuados.

Tableta cubierta con
pelicula
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- prevencid de eventos cardiovasculares: en pacientes adultos
con un riesgo incrementado de enfermedad cardiovascular
aterosclerosica basado en la presencia de marcadores de riesgo
de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr
de alta sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertensién, hdl-c bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura, crestor® esta indicado para reducir la mortalidad y el
riesgo de eventos cardiovasculares mayores (muerte
cardiovascular, ataque cerebrovascular, im, angina inestable, o
revascularizacion arterial).

En nifios y adolescentes de 6 a 17 afios de edad:
crestor® esta indicado para reducir el colesterol total, c-ldl y la

apo b en pacientes con hipercolesterolemia familiar heterozigota
(hefh).

FARMACEUTICA

C10AAOQ7

INVIMA 2007M-
0007101

En tramite
renov

Nucleo: rosuvastatina
calcica 5,2 mg
equivalente a
rosuvastatina

En pacientes adultos con hipercolesterolemia:

- hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos.

- hipercolesterolemia familiar homocigota, como coadyuvante de
una dieta y de otros tratamientos hipolipemiantes, o si tales
tratamientos son inadecuados.

- prevencid de eventos cardiovasculares: en pacientes adultos
con un riesgo incrementado de enfermedad cardiovascular
aterosclerosica basado en la presencia de marcadores de riesgo
de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr
de alta sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertensién, hdl-c bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura, crestor® esta indicado para reducir la mortalidad y el
riesgo de eventos cardiovasculares mayores (muerte
cardiovascular, ataque cerebrovascular, im, angina inestable, o

Tableta recubierta
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revascularizacion arterial).

En nifios y adolescentes de 6 a 17 afios de edad:

crestor® esta indicado para reducir el colesterol total, c-ldl y la
apo b en pacientes con hipercolesterolemia familiar heterozigota
(hefh).

FARMACEUTICA

C10AAOQ7

INVIMA 2008M-
0007930

En tramite
renov

Rosuvastatina calcica
10,42 mg equivalente
a rosuvastatina

Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes,
0 si tales tratamientos son inadecuados.

Tableta

C10AAQ7

INVIMA 2008M-
0008663

Vigente

Rosuvastatina calcia
(20,8 mq) equivalentes
a rosuvastatina

Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes,
o0 si tales tratamientos son inadecuados.

Prevencion de eventos cardiovasculares: en pacientes adultos
con un riesgo incrementado de enfermedad cardiovascular
ateroescler6tica basado en la presencia de marcadores de riesgo
de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr
de alta sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertensién hdl-c bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura. Crestor esta indicado para reducir la mortalidad y el
riesgo de eventos cardiovasculares mayores (muerte
cardiovascular, ataque cerebrovascular, im, angina inestable, o
revascularizacion arterial").

Tableta recubierta
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C10AAOQ7

INVIMA 2008M-
0007976

En tramite
renov

Rosuvastatina calcica
(equivalente a
rosuvastatina)

En pacientes adultos con hipercolesterolemia:

- hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos.

- hipercolesterolemia familiar homocigota, como coadyuvante de
una dieta y de otros tratamientos hipolipemiantes, o si tales
tratamientos son inadecuados.

- prevencid de eventos cardiovasculares: en pacientes adultos
con un riesgo incrementado de enfermedad cardiovascular
aterosclerosica basado en la presencia de marcadores de riesgo
de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr
de alta sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertensién, hdl-c bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura, crestor® esta indicado para reducir la mortalidad y el
riesgo de eventos cardiovasculares mayores (muerte
cardiovascular, ataque cerebrovascular, im, angina inestable, o
revascularizacion arterial).

En nifios y adolescentes de 6 a 17 afios de edad:
crestor® esta indicado para reducir el colesterol total, c-ldl y la

apo b en pacientes con hipercolesterolemia familiar heterozigota
(hefh).

FARMACEUTICA

Tableta recubierta

C10AA07

INVIMA 2008M-
0008793

Vigente

Rosuvastatina calcica
equivalente a
rosuvastatina

Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes,
0 si tales tratamientos son inadecuados.

Tableta recubierta
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C10AAQ7

INVIMA 2008M-
0008949

Vigente

Rosuvastatina calcica
10,40 mg equivalente
a rosuvastatina base

Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes,
0 si tales tratamientos son inadecuados.

FARMACEUTICA

Tableta cubierta con
pelicula

C10AAOQ7

INVIMA 2008M-
0008948

Vigente

Rosuvastatina calcica
equivalente a
rosuvastatina

En pacientes adultos con hipercolesterolemia:

-hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos.

-hipercolesterolemia familiar homocigota, como coadyuvante de
una dieta y de otros tratamientos hipolipemiantes, o si tales
tratamientos son inadecuados.

-prevencién de eventos cardiovasculares: en pacientes adultos
con un riesgo incrementado de enfermedad cardiovascular
aterosclerotica basado en la presencia de marcadores de riesgo
de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr
de alta sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertension, hdl-c bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura, rosuvastatina esta indicado para reducir la mortalidad
y el riesgo de eventos cardiovasculares mayores (muerte
cardiovascular, ataque cerebrovascular, im, angina inestable, o
revascularizacion arterial).

En nifios y adolescentes de 6 a 17 afios de edad:
rosuvastatina esta indicado para reducir el colesterol total, c-ldl y

la apo b en pacientes con hipercolesterolemia familiar
heterozigota (hefh).

Tableta cubierta con
pelicula
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Rosuvastatina calcica

Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta

FARMACEUTICA

C10AA07 INV(I)'\SOAS%OOSM' Vigente 20,80mg equwalg: nte insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no Tableta recubierta
46 a de rosuvastatina . . ’ . ;
base farmacoldgicos. Hlpergolesterolemla famlllar homqmgpta, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes,
0 si tales tratamientos son inadecuados.
Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
INVIMA 2008M- Rosuvastatina calcica | (tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
C10AA07 0008512 Vigente equivalente a insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no Tableta recubierta
rosuvastatina base | farmacoldgicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes,
0 si tales tratamientos son inadecuados.
Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
Rosuvastatina calcica farmacoldgicos. Hiperc_:olesterolemia familia_r homo_ciggta, como
INVIMA 2008M- ) . coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes, .
C10AA07 Vigente equivalente a ' . ! Tableta recubierta
0008794 - o0 si tales tratamientos son inadecuados.
rosuvastatina
Ampliacién de indicaciones segln acta no 21 del 2014. Numeral:
3.1.9.2.
Nueva dosificacion y grupo etario
Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
Rosuvastatina calcica | insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
INVIMA 2008M- ) 10,40 mg ( farmacologicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como .
C10AADY 0008899 Vigente equivalente a coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes, Tableta recubierta
rosuvastatina o0 si tales tratamientos son inadecuados.

Prevencién de eventos cardiovasculares: en pacientes adultos
con un riesgo incrementado de enfermedad cardiovascular
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ateroesclerotica basado en la presencia de marcadores de riesgo
de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr
de alta sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertension hdl-c bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura. Crestor esta indicado para reducir la mortalidad y el
riesgo de eventos cardiovasculares mayores (muerte
cardiovascular, ataque cerebrovascular, im, angina inestable, o
revascularizacion arterial").

FARMACEUTICA

C10AA0Q7

INVIMA 2009M-
0009477

Vigente

Rosuvastatina calcica
41.58 mg, equivalente
a rosuvastatina base

Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacologicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes,
o0 si tales tratamientos son inadecuados.

Prevencién de eventos cardiovasculares en pacientes adultos
con un riesgo incrementado de enfermedad cardiovascular
ateroescler6tica basado en la presencia de marcadores de riesgo
de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr
de alta sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertension hdl-c bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura. Esta indicado para reducir la mortalidad y el riesgo de
eventos cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular,
ataque cerebrovascular, im, angina inestable, o revascularizacion
arterial).

Tableta recubierta

C10AA07

INVIMA 2008M-
0008667

Vigente

Rosuvastatina calcica
equivalente a 10 mg
de rosuvastatina base

Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes,
0 si tales tratamientos son inadecuados.

Tableta recubierta

C10AA07

INVIMA 2008M-
0008597

Vigente

Rosuvastatina calcica
20,84 mg equivalente

Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta

Tableta recubierta
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a 20 mg de (tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
rosuvastatina base | insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacologicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes,
0 si tales tratamientos son inadecuados.

Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes,
Rosuvastatina calcica | o si tales tratamientos son inadecuados. Prevencién de eventos

41,5808 mg( cardiovasculares: en pacientes adultos con un riesgo

equivalente a incrementado de enfermedad cardiovascular ateroesclerética

rosuvastatina) basado en la presencia de marcadores de riesgo de enfermedad
cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr de alta
sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertension hdl-c bajo, tabaquismo o
una historia familiar de enfermedad cardiaca prematura. Indicado
para reducir la mortalidad y el riesgo de eventos cardiovasculares
mayores (muerte cardiovascular, ataque cerebrovascular, im,
angina inestable, o revascularizacién arterial).

C10AAQ7 INVIMA 2009M- Vigente

0009857 Capsula blanda

Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no Capsula blanda
farmacoldgicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes,
0 si tales tratamientos son inadecuados.

Indic, contraind, norma en acta 26 / 2006 (2.1.1.1):
hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes,
0 si tales tratamientos son inadecuados.

Rosuvastatina calcica
10,3952 mg (
equivalente a
rosuvastatina)

INVIMA 2010M- )
C10AA07 0010336 Vigente

Rosuvastatina calcica
C10AA07 INVIMA 2010M- Vigente equivalente a

Capsula blanda
0010552 rosuvastatina
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Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
. . hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
INVIMA 2010M- ROSL;\(/)&?IQS(.)ILH;C&JCIC& (tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
C10AA07 Vigente - 9 insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no Capsula blanda
0010338 equivalente a 6ai . | lemia familiar h 8
rosuvastatin) farmacoldgicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes,
0 si tales tratamientos son inadecuados.
Rosuvastatina calcica
C10AAO07 INVIMA 2010M- Vigente | 10,40mg equivalente a | Hipolipemiante. Tableta recubierta
0010361 -
rosuvastatina base
RSM Rosuvastatina calcica
C10AA07 R} Vigente equivalente a Capsula blanda
EXP20090010216 rosuvastatina
C10AA07 RSM- Vigente | Rosuvastatina calcica equivalente a rosuvastatina Capsula blanda
EXP20090010215
RSM- Rosuvastatina calcica, . _
C10AA07 EXP20090010230 Vigente equwalent(_a a No aplica (fabricar y exportar) Capsula blanda
rosuvastatina
Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos.
. . Nifios y adolescentes de 10 a 17 afios de edad: indicado para
Rosuvastatina calcica reducir el colesterol total c-Idly la apob en pacientes con
C10AA07 INVIMA 2010M- Vigente 20,84 mg, hipercolesterolemia familiar hei/erozipota P Tableta cubierta
0010615 9 equivalentes a 20,0 P 9 (gragea)
my - hipercolesterolemia familiar homocigota, como coadyuvante de
una dieta y de otros tratamientos hipolipemiantes, o si tales
tratamientos son inadecuados.
- prevencidn de eventos cardiovasculares: en pacientes adultos
con un riesgo incrementado de enfermedad cardiovascular
ateroesclerotica basado en la presencia de marcadores de riesgo
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de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr
de alta sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertension hdl-c bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura. Indicado para reducir la mortalidad y el riesgo de
eventos cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular,
ataque cerebrovascular, im, angina inestable, o revascularizacion
arterial").

FARMACEUTICA

C10AAOQ7

INVIMA 2010M-
0010884

Vigente

Rosuvastatina calcica
equivalente a
rosuvastatina

Hipolipemiante.

Tableta

C10AAQ7

INVIMA 2015M-
0011346-R1

Vigente

Rosuvastatina calcica
equivalente a
rosuvastatina base

Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib), como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacologicos. Nifios y adolescentes de 10 a 17 afios de edad:
est4 indicado para reducir el colesterol total c-ldl y la apo b en
pacientes con hipercolesterolemia familiar heterocigota.

Hipercolesterolemia familiar homocigota, como coadyuvante de
una dieta y de otros tratamientos hipolipemiantes, o si tales
tratamientos son inadecuados.

Prevencion de eventos cardiovasculares: en pacientes adultos
con un riesgo incrementado de enfermedad cardiovascular
ateroescler6tica basado en la presencia de marcadores de riesgo
de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr
de alta sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertensién c-hdl bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura. Esta indicado para reducir la mortalidad y el riesgo de
eventos cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular,
ataque cerebrovascular, infarto del miocardio, angina inestable, o
revascularizacion arterial).

Tableta recubierta
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C10AAOQ7

INVIMA 2015M-
0011345-R1

Vigente

Rosuvastatina calcica
equivalente a
rosuvastatina

Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib), como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos. Nifios y adolescentes de 10 a 17 afios de edad:
esta indicado para reducir el colesterol total c-Idl y la apo b en
pacientes con hipercolesterolemia familiar heterocigota.

Hipercolesterolemia familiar homocigota, como coadyuvante de
una dieta y de otros tratamientos hipolipemiantes, o si tales
tratamientos son inadecuados.

Prevencion de eventos cardiovasculares: en pacientes adultos
con un riesgo incrementado de enfermedad cardiovascular
ateroesclerotica basado en la presencia de marcadores de riesgo
de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr
de alta sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertensién c-hdl bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura. Esté indicado para reducir la mortalidad y el riesgo de
eventos cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular,
ataque cerebrovascular, infarto del miocardio, angina inestable, o
revascularizacion arterial).

FARMACEUTICA

Tableta recubierta

C10AA07

INVIMA 2015M-
0011513-R1

Vigente

Rosuvastatina calcica
(‘equivalente a
rosuvastatina base

Hipolipemiante.

Tableta recubierta

C10AAOQ7

INVIMA 2015M-
0011514-R1

Vigente

Rosuvastatina calcica
equivalente a
rosuvastatina base

Prevencién de eventos cardiovasculares: en pacientes adultos
con un riesgo incrementado de enfermedad cardiovascular
ateroesclerotica basado en la presencia de marcadores de riesgo
de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr
de alta sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertension hdl-c bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura. Indicado para reducir la mortalidad y el riesgo de
eventos cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular,
ataque cerebrovascular, im, angina inestable, o revascularizacion
arterial nifios y adolescentes de 10 a 17 afios de edad: esta

Tableta recubierta
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indicado para reducir el colesterol total c-Idl y la apob en
pacientes con hipercolesterolemia familiar heterozigota.

FARMACEUTICA

C10AAQ7

INVIMA 2016M-
0011485-R1

Vigente

Rosuvastatina calcica,
equivalente a
rosuvastatina

En pacientes adultos con hipercolesterolemia:
hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamientos
hipolipemiantes, o si tales tratamientos son inadecuados.
Prevencién de eventos cardiovasculares: en pacientes adultos
con un riesgo incrementado de enfermedad cardiovascular
aterosclerotica basado en la presencia de marcadores de riesgo
de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr
de alta sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertension, hdl-c bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura, esté indicada para reducir la mortalidad y el riesgo de
eventos cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular,
ataque cerebrovascular, im, angina inestable, o revascularizacion
arterial). En nifios y adolescentes de 6 a 17 afios de edad: esta
indicada para reducir el colesterol total, c-Idl y la apo b en
pacientes con hipercolesterolemia familiar heterozigota (hefh).

Tableta cubierta con
pelicula

C10AA07

INVIMA 2016M-
0012254-R1

Vigente

Rosuvastatina calcica
equivalente a
rosuvastatina

- Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib), como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos. - nifios y adolescentes de 10 a 17 afios de edad:
esta indicado para reducir el colesterol total c-Idl y la apo b en
pacientes con hipercolesterolemia familiar heterocigota.-
hipercolesterolemia familiar homocigota, como coadyuvante de
una dieta y de otros tratamientos hipolipemiantes, o si tales
tratamientos son inadecuados. - prevencion de eventos
cardiovasculares: en pacientes adultos con un riesgo
incrementado de enfermedad cardiovascular ateroesclerética
basado en la presencia de marcadores de riesgo de enfermedad
cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr de alta
sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertension c-hdl bajo, tabaquismo o

Tableta recubierta
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una historia familiar de enfermedad cardiaca prematura. Esta
indicado para reducir la mortalidad y el riesgo de eventos
cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular, ataque
cerebrovascular, infarto del miocardio, angina inestable, o
revascularizacion arterial).

FARMACEUTICA

C10AAOQ7

INVIMA 2016M-
0012072-R1

Vigente

Rosuvastatina calcica
equivalente a
rosuvastatina

- Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib), como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos. - nifios y adolescentes de 10 a 17 afios de edad:
est4 indicado para reducir el colesterol total c-Idl y la apo b en
pacientes con hipercolesterolemia familiar heterocigota.-
hipercolesterolemia familiar homocigota, como coadyuvante de
una dieta y de otros tratamientos hipolipemiantes, o si tales
tratamientos son inadecuados. - prevencion de eventos
cardiovasculares: en pacientes adultos con un riesgo
incrementado de enfermedad cardiovascular ateroesclerética
basado en la presencia de marcadores de riesgo de enfermedad
cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr de alta
sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertension c-hdl bajo, tabaquismo o
una historia familiar de enfermedad cardiaca prematura. Esta
indicado para reducir la mortalidad y el riesgo de eventos
cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular, ataque
cerebrovascular, infarto del miocardio, angina inestable, o
revascularizacién arterial).

Tableta recubierta

C10AAOQ7

INVIMA 2017M-
0012509-R1

Vigente

Rosuvastatina calcica
equivalente a a
rosuvastatina base

1. Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib), como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos. Nifios y adolescentes de 10 a 17 afios de edad:
esta indicado para reducir el colesterol total c-Idl y la apo b en
pacientes con hipercolesterolemia familiar heterocigota.

2. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como coadyuvante
de una dieta y de otros tratamientos hipolipemiantes, o si tales
tratamientos son inadecuados.

Tableta recubierta
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3. Prevencién de eventos cardiovasculares: en pacientes adultos
con un riesgo incrementado de enfermedad cardiovascular
ateroesclerotica basado en la presencia de marcadores de riesgo
de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr
de alta sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertensién c-hdl bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura. Esta indicado para reducir la mortalidad y el riesgo de
eventos cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular,
ataque cerebrovascular, infarto del miocardio, angina inestable, o
revascularizacion arterial).

FARMACEUTICA

C10AAOQ7

INVIMA 2017M-
0012348-R1

Vigente

Rosuvastatina calcica,
equivalente a
rosuvastatina

Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib), como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacologicos. Nifios y adolescentes de 10 a 17 afios de edad:
esta indicado para reducir el colesterol total c-Idl y la apob en
pacientes con hipercolesterolemia familiar heterozigota.
Hipercolesterolemia familiar homocigota, como coadyuvante de
una dieta y de otros tratamientos hipolipemiantes, o si tales
tratamientos son inadecuados. Prevencién de eventos
cardiovasculares: en pacientes adultos con un riesgo
incrementado de enfermedad cardiovascular ateroesclerética
basado en la presencia de marcadores de riesgo de enfermedad
cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr de alta
sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertension hdl-c bajo, tabaquismo o
una historia familiar de enfermedad cardiaca prematura. Esta
indicado para reducir la mortalidad y el riesgo de eventos
cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular, ataque
cerebro-vascular, im, angina inestable, o revascularizacion
arterial).

Tableta recubierta

C10AA07

INVIMA 2012M-
0013339

En tramite
renov

Rosuvastatina calcica
20,42 mg ( equivalente
a rosuvastatina base)

Tratamiento alternativo de las dislipidemias en pacientes no
controlados apropiadamente con una estatina o ezetimibe
administradas solas. Pacientes controlados con rosuvastatina y
ezetimibe.

Tableta cubierta con
pelicula
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C10AAOQ7

INVIMA 2012M-
0013655

En tramite
renov

Rosuvastatina calcica
10,42 mg equivalente
a rosuvastatina base

Tratamiento alternativo de las dislipidemias en pacientes no
controlados apropiadamente con una estatina o ezetimibe
administradas solas. Pacientes controlados con rosuvastatina y
ezetimibe.

FARMACEUTICA

Tableta cubierta con
pelicula

C10AAOQ7

INVIMA 2018M-
0013126-R1

Vigente

Rosuvastatina calcica
equivalente a
rosuvastatina

Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes,
0 si tales tratamientos son inadecuados. "prevencion de eventos
cardiovasculares: en pacientes adultos con un riesgo
incrementado de enfermedad cardiovascular ateroesclerética
basado en la presencia de marcadores de riesgo de enfermedad
cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr de alta
sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertension hdl-c bajo, tabaquismo o
una historia familiar de enfermedad cardiaca prematura. Xuniro
® esta indicado para reducir la mortalidad y el riesgo de eventos
cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular, ataque
cerebrovascular , im, angina inestable, o revascularizacion
arterial)" "nifios y adolescentes de 10 a 17 afios de edad: xuniro®
esta indicado para reducir el colesterol total, c-Idl y la apo b en
pacientes con hipercolesterolemia familiar heterozigota (hefh)"

Tableta recubierta

C10AA07

INVIMA 2018M-
0013235-R1

Vigente

Rosuvastatina calcica
10,75 mg ( equivalente
a rosuvastatina)

Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacologicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento
hipolipemiantes, o si tales tratamientos son inadecuados.
"prevencion de eventos cardiovasculares: en pacientes adultos
con un riesgo incrementado de enfermedad cardiovascular
ateroescler6tica basado en la presencia de marcadores de riesgo
de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr
de alta sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertensién hdl-c bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca

Tableta recubierta




GOBIERNO
DE COLOMBIA

ESTADO

MINSALUD

PRINCIPIO ACTIVO

Instituto de Evaluacién
v | Tecnoldgica en Salud®

IETS

INDICACIONES INVIMA

FORMA

prematura. Xuniro® esta indicado para reducir la mortalidad y el
riesgo de eventos cardiovasculares mayores (muerte
cardiovascular, ataque cerebrovascular, im, angina inestable, o
revascularizacion arterial"). Nifios y adolescentes de 10 a 17
afios de edad: xuniro® estéa indicado para reducir el colesterol
total, cldl y la apo b en pacientes con hipercolesterolemia familiar
heterozigota (hefh).

FARMACEUTICA

Rosuvastatina calcica

Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta

C10AA07 INV(I)'\S?;%%ZM' Enr;i;:}'te eA;qlL;iE\s/?a(I)err?tge ; insuficiente_ la respuesta a la dieta y aotros tratamie_ntos no Tableta recubierta
rosuvastatina base) farmacoldgicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes,
0 si tales tratamientos son inadecuados.
Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
Rosuvastatina calcica Ei_pergg;esterolemiz famili:;tr Zeterocidg_oia) o] dislélpidemiﬁ mixta
. ipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
C10AA07 INV(I)'\S'I\é%éZM' Enr;fécne (e?q%i?/g%mg a insuficiente_ la respuesta a la dieta y aotros tratamie_ntos no Tableta recubierta
rosuvastatina base) farmacoldgicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes,
0 si tales tratamientos son inadecuados.
Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
Rosuvastatina calcica ?i_pergg;esterolemiz familiar zeterocidgota) o] disl(;pidemi;a mixta
. tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
C10AA07 INV(I)I\S,I\324%%2M- Enr;rr?(;clte eégf\‘/lzflg?e(a insuficiente_ la respuesta a la dieta y aotros tratamie_ntos no Tableta recubierta
rosuvastatina base) farmacoldgicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes,
0 si tales tratamientos son inadecuados.
Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
INVIMA 2018M- _ Rosuvagtatina calcica, _(tipo .iit_)) como coadyuvante de_ una dieta, cuando r_esulta
C10AAQ7 0013330-R1 Vigente equivalente a insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no Capsula blanda

rosuvastatina

farmacoldgicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes,
0 si tales tratamientos son inadecuados.
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C10AAOQ7

INVIMA 2017 M-
0013346-R1

Vigente

Rosuvastatina calcica,
equivalente a
rosuvastatina

En pacientes adultos con hipercolesterolemia:

hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacologicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamientos
hipolipemiantes, o si tales tratamientos son inadecuados.
Prevencién de eventos cardiovasculares: en pacientes adultos
con un riesgo incrementado de enfermedad cardiovascular
aterosclerdtica basado en la presencia de marcadores de riesgo
de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr
de alta sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertension, hdl-c bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura, rosuvastatina esté indicado para reducir la mortalidad
y el riesgo de eventos cardiovasculares mayores (muerte
cardiovascular, ataque cerebrovascular, im, angina inestable, o
revascularizacion arterial).

En nifios y adolescentes de 6 a 17 afios de edad:
rosuvastatina esta indicado para reducir el colesterol total, c-ldl y

la apo b en pacientes con hipercolesterolemia familiar
heterozigota (hefh)

FARMACEUTICA

Capsula blanda

C10AA07

INVIMA 2012M-
0013668

En tramite
renov

Rosuvastatina calcica,
equivalente a
rosuvastatina

Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacologicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes,
0 si tales tratamientos son inadecuados.

Tableta recubierta

C10AAOQ7

INVIMA 2013M-
0014043

En tramite
renov

Rosuvastatina calcica
20,79mg equivalente a
rosuvastatina

Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta

Tableta recubierta
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insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacologicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes,
0 si tales tratamientos son inadecuados.

FARMACEUTICA

C10AAQ7

INVIMA 2012M-
0013890

En tramite
renov

Rosuvastatina calcica
equivalente a
rosuvastatina base

Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos
farmacoldgicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamientos
hipolipemiantes, o si tales tratamientos son inadecuados.en
pacientes adultos con un riesgo incrementado de enfermedad
cardiovascular ateroesclerética basado en la presencia de
marcadores de riesgo de enfermedad cardiovascular, tales como
nivel elevado de pcr de alta sensibilidad (pcr-hs), edad,
hipertensién hdl-c bajo, tabaquismo o una historia familiar de
enfermedad cardiaca prematura. Rosuvastatina esta indicado
para reducir la mortalidad y el riesgo de eventos cardiovasculares
mayores (muerte cardiovascular, ataque cerebrovascular, im,
angina inestable, o revascularizacién arterial)

Tableta recubierta

C10AA07

INVIMA 2013M-
0014790

Vigente

Rosuvastatina calcica
equivalente a
rosuvastatina

Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib), como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos. Nifios y adolescentes de 10 a 17 afios de edad:
esta indicado para reducir el colesterol total c-Idl y la apob en
pacientes con hipercolesterolemia familiar heterozigota.
Hipercolesterolemia familiar homocigota, como coadyuvante de
una dieta y de otros tratamientos hipolipemiantes, o si tales
tratamientos son inadecuados. Prevencién de eventos
cardiovasculares: en pacientes adultos con un riesgo
incrementado de enfermedad cardiovascular ateroesclerética
basado en la presencia de marcadores de riesgo de enfermedad
cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr de alta
sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertension hdl-c bajo, tabaquismo o
una historia familiar de enfermedad cardiaca prematura. Esta
indicado para reducir la mortalidad y el riesgo de eventos

Tableta recubierta
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cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular, ataque
cerebrovascular, im, angina inestable, o revascularizacion
arterial").

FARMACEUTICA

C10AAOQ7

INVIMA 2013M-
0014791

Vigente

Rosuvastatina
equivalente a 21,4mg
de rosuvastatina calcio

Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib), como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos. Nifios y adolescentes de 10 a 17 afios de edad:
esta indicado para reducir el colesterol total c-Idl y la apob en
pacientes con hipercolesterolemia familiar heterozigota.
Hipercolesterolemia familiar homocigota, como coadyuvante de
una dieta y de otros tratamientos hipolipemiantes, o si tales
tratamientos son inadecuados. Prevencién de eventos
cardiovasculares: en pacientes adultos con un riesgo
incrementado de enfermedad cardiovascular ateroesclerética
basado en la presencia de marcadores de riesgo de enfermedad
cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr de alta
sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertension hdl-c bajo, tabaquismo o
una historia familiar de enfermedad cardiaca prematura. Esta
indicado para reducir la mortalidad y el riesgo de eventos
cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular, ataque
cerebrovascular, im, angina inestable, o revascularizacion
arterial").

Tableta cubierta con
pelicula

C10AAOQ7

INVIMA 2014M-
0015134

Vigente

Rosuvastatina calcica
10,40 mg equivalente
a rosuvastatina

1.hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib), como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacologicos. Nifios y adolescentes de 10 a 17 afios de edad:
esta indicado para reducir el colesterol total c-Idl y la apo b en
pacientes con hipercolesterolemia familiar heterocigota.

2.hipercolesterolemia familiar homocigota, como coadyuvante de
una dieta y de otros tratamientos hipolipemiantes, o si tales
tratamientos son inadecuados.

3.prevencién de eventos cardiovasculares: en pacientes adultos
con un riesgo incrementado de enfermedad cardiovascular

Tableta recubierta
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ateroesclerotica basado en la presencia de marcadores de riesgo
de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr
de alta sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertension c-hdl bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura. Esta indicado para reducir la mortalidad y el riesgo de
eventos cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular,
ataque cerebrovascular, infarto del miocardio, angina inestable, o
revascularizacion arterial).

FARMACEUTICA

C10AAQ7

INVIMA 2013M-
0014687

Vigente

Rosuvastatina calcica
equivalente a
rosuvastatina

Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib), como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacologicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamientos
hipolipemiantes, o si tales tratamientos son inadecuados.

Tableta recubierta

C10AA07

INVIMA 2014 M-
0014938

Vigente

Rosuvastatina calcica
equivalente a
rosuvastatina base

1.hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib), como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacologicos. Nifios y adolescentes de 10 a 17 afios de edad:
esta indicado para reducir el colesterol total c-Idl y la apo b en
pacientes con hipercolesterolemia familiar heterocigota.

2.hipercolesterolemia familiar homocigota, como coadyuvante de
una dieta y de otros tratamientos hipolipemiantes, o si tales
tratamientos son inadecuados.

3.prevencién de eventos cardiovasculares: en pacientes adultos
con un riesgo incrementado de enfermedad cardiovascular
ateroesclerotica basado en la presencia de marcadores de riesgo
de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr
de alta sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertension c-hdl bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura. Esta indicado para reducir la mortalidad y el riesgo de
eventos cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular,

Tableta recubierta
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ataque cerebrovascular, infarto del miocardio, angina inestable, o
revascularizacion arterial).

FARMACEUTICA

C10AAOQ7

INVIMA 2014M-
0015254

Vigente

Rosuvastatina calcica
expresada como 10
mg de rosuvastatina

Act 48/2013 (3.11.11): hipercolesterolemia primaria (tipo iia,
incluyendo la hipercolesterolemia familiar heterocigota) o
dislipidemia mixta (tipo iib), como coadyuvante de una dieta,
cuando resulta insuficiente la respuesta a la dieta y a otros
tratamientos no farmacoldgicos. Nifios y adolescentes de 10 a 17
afios de edad: esté indicado para reducir el colesterol total c-ldl y
la apo b en pacientes con hipercolesterolemia familiar
heterocigota. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamientos
hipolipemiantes, o si tales tratamientos son inadecuados.

Prevencion de eventos cardiovasculares: en pacientes adultos
con un riesgo incrementado de enfermedad cardiovascular
ateroesclerotica basado en la presencia de marcadores de riesgo
de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr
de alta sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertensién c-hdl bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura. Esté indicado para reducir la mortalidad y el riesgo de
eventos cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular,
ataque cerebrovascular, infarto del miocardio, angina inestable, o
revascularizacion arterial).

Tableta recubierta

C10AAOQ7

INVIMA 2015M-
0015956

Vigente

Rosuvastatina calcica
equivalente a
rosuvastatina base

Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib), como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacologicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamientos
hipolipemiantes, o si tales tratamientos son inadecuados.

Tableta cubierta con
pelicula

C10AAOQ7

INVIMA 2015M-
0015820

Vigente

Rosuvastatina calcica
equivalente a
rosuvastatina

Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib), como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como

Tableta recubierta
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coadyuvante de una dieta y de otros tratamientos
hipolipemiantes, o si tales tratamientos son inadecuados.

FARMACEUTICA

C10AAOQ7

INVIMA 2015M-
0015629

Vigente

Rosuvastatina calcica
10,39mg equivalente a
rosuvastatina

1. Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib), como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacologicos. Nifios y adolescentes de 10 a 17 afios de edad:
est4 indicado para reducir el colesterol total c-Idl y la apo b en
pacientes con hipercolesterolemia familiar heterocigota.

2. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como coadyuvante
de una dieta y de otros tratamientos hipolipemiantes, o si tales
tratamientos son inadecuados.

3. Prevencién de eventos cardiovasculares: en pacientes adultos
con un riesgo incrementado de enfermedad cardiovascular
ateroescler6tica basado en la presencia de marcadores de riesgo
de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr
de alta sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertensién c-hdl bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura. Esta indicado para reducir la mortalidad y el riesgo de
eventos cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular,
ataque cerebrovascular, infarto del miocardio, angina inestable, o
revascularizacion arterial).

Tableta cubierta con
pelicula

C10AA07

INVIMA 2015M-
0015704

Vigente

Rosuvastatina calcica
20,780mg equivalente
a rosuvastatina base

Nuevas indicaciones: en pacientes adultos con
hipercolesterolemia: hipercolesterolemia primaria (tipo iia,
incluyendo la hipercolesterolemia familiar heterocigota) o
dislipidemia mixta (tipo iib) como coadyuvante de una dieta,
cuando resulta insuficiente la respuesta a la dieta y a otros
tratamientos no farmacoldgicos. Hipercolesterolemia familiar
homocigota, como coadyuvante de una dieta y de otros
tratamientos hipolipemiantes, o si tales tratamientos son
inadecuados. Prevencién de eventos cardiovasculares: en
pacientes adultos con un riesgo incrementado de enfermedad
cardiovascular aterosclerética basado en la presencia de
marcadores de riesgo de enfermedad cardiovascular, tales como
nivel elevado de pcr de alta sensibilidad (pcr-hs), edad,

Tableta recubierta
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hipertension, hdl-c bajo, tabaquismo o una historia familiar de
enfermedad cardiaca prematura, crestor® esta indicado para
reducir la mortalidad y el riesgo de eventos cardiovasculares

mayores (muerte cardiovascular, ataque cerebrovascular, im,
angina inestable, o revascularizacion arterial).

En nifios y adolescentes de 6 a 17 afios de edad: crestor® esta
indicado para reducir el colesterol total, c-ldl y la apo b en
pacientes con hipercolesterolemia familiar heterozigota (hefh)

FARMACEUTICA

C10AA07

INVIMA 2015M-
0015925

Vigente

Rosuvastatina calcica
41,56 mg equivalentes
a rosuvastatina

En pacientes adultos con hipercolesterolemia:

hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos.

Hipercolesterolemia familiar homocigota, como coadyuvante de
una dieta y de otros tratamientos hipolipemiantes, o si tales
tratamientos son inadecuados.

Prevencion de eventos cardiovasculares: en pacientes adultos
con un riesgo incrementado de enfermedad cardiovascular
aterosclerotica basado en la presencia de marcadores de riesgo
de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr
de alta sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertensién, hdl-c bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura, esta indicado para reducir la mortalidad y el riesgo de
eventos cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular,
ataque cerebrovascular, im, angina inestable, o revascularizacion
arterial).

En nifios y adolescentes de 6 a 17 afios de edad:

est4 indicado para reducir el colesterol total, c-Idl y la apo b en
pacientes con hipercolesterolemia familiar heterozigota (hefh)

Tableta cubierta con
pelicula
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PRINCIPIO ACTIVO  INDICACIONES INVIMA

Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
Rosuvastatina calcica | (tipo iib), como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
INVIMA 2015M- ) - h - : . .
C10AA07 0016084 Vigente equivalente a insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no Tableta recubierta
rosuvastatina farmacoldgicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamientos
hipolipemiantes, o si tales tratamientos son inadecuados.

Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la

hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
Rosuvastatina calcica | (tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta

INVIMA 2016M- . - ; . f . .
C10AA07 0016835 Vigente equivalente a insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no Tableta recubierta

rosuvastatina base
farmacologicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes,
0 si tales tratamientos son inadecuados.

1. Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib), como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacologicos. Nifios y adolescentes de 10 a 17 afios de edad:
esta indicado para reducir el colesterol total c-Idl y la apo b en
pacientes con hipercolesterolemia familiar heterocigota.

2. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como coadyuvante
INVIMA 2016M- Rosuvastatina calcica | de una dieta y de otros tratamientos hipolipemiantes, o si tales

C10AAD7 0016922 Vigente 20,840 equivalente a | tratamientos son inadecuados.

Tableta recubierta
3. Prevencioén de eventos cardiovasculares: en pacientes adultos
con un riesgo incrementado de enfermedad cardiovascular
ateroesclerotica basado en la presencia de marcadores de riesgo
de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr
de alta sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertensién c-hdl bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura. Esta indicado para reducir la mortalidad y el riesgo de
eventos cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular,
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ataque cerebrovascular, infarto del miocardio, angina inestable, o
revascularizacion arterial).

FARMACEUTICA

C10AAOQ7

INVIMA 2015M-
0016426

Vigente

Rosuvastatina calcica
equivalente a
rosuvastatica base
40.0 mg

- En pacientes adultos con hipercolesterolemia:
hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos
farmacoldgicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamientos
hipolipemiantes, o si tales tratamientos son inadecuados.
Prevencién de eventos cardiovasculares: en pacientes adultos
con un riesgo incrementado de enfermedad cardiovascular
ateroesclerotica basado en la presencia de marcadores de riesgo
de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr
de alta sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertension hdl-c bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura. Rosuvastatina esta indicado para reducir la
mortalidad y el riesgo de eventos cardiovasculares mayores
(muerte cardiovascular, ataque cerebrovascular, im, angina
inestable, o revascularizacién arterial) - en nifios y adolescentes
de 10 a 17 afios de edad: nifios y adolescentes de 10 a 17 afios
de edad: rosuvastatina esta indicado para reducir el colesterol
total, c-Idl y la apo b en pacientes con hipercolesterolemia
familiar heterozigota (hefh)

Tableta

C10AAOQ7

INVIMA 2016M-
0017411

Vigente

Rosuvastatina calcica
10. 400 mg
equivalente a
rosuvastatina

En pacientes adultos con hipercolesterolemia: -
hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacologicos. - hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamientos
hipolipemiantes, o si tales tratamientos son inadecuados. -
prevencion de eventos cardiovasculares: en pacientes adultos
con un riesgo incrementado de enfermedad cardiovascular
aterosclerosica basado en la presencia de marcadores de riesgo
de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr

Tableta recubierta
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de alta sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertension, hdl-c bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura, rosuvitae ® esté indicado para reducir la mortalidad y
el riesgo de eventos cardiovasculares mayores (muerte
cardiovascular, ataque cerebrovascular, im, angina inestable, o
revascularizacion arterial). En nifios y adolescentes de 6 a 17
afos de edad: rosuvitae ® esta indicado para reducir el
colesterol total, c-ldl y la apo b en pacientes con
hipercolesterolemia familiar heterozigota (hefh).

FARMACEUTICA

C10AA07

INVIMA 2016M-
0016849

Vigente

Rosuvastatina

Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib), como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos. Nifios y adolescentes de 10 a 17 afios de edad:
esta indicado para reducir el colesterol total c-Idl y la apob en
pacientes con hipercolesterolemia familiar heterozigota.
Hipercolesterolemia familiar homocigota, como coadyuvante de
una dieta y de otros tratamientos hipolipemiantes, o si tales
tratamientos son inadecuados. Prevencién de eventos
cardiovasculares: en pacientes adultos con un riesgo
incrementado de enfermedad cardiovascular ateroesclerética
basado en la presencia de marcadores de riesgo de enfermedad
cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr de alta
sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertension hdl-c bajo, tabaquismo o
una historia familiar de enfermedad cardiaca prematura. Esta
indicado para reducir la mortalidad y el riesgo de eventos
cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular, ataque
cerebrovascular, im, angina inestable, o revascularizacién
arterial").

Comprimido

C10AA07

INVIMA 2015M-
0016697

Vigente

Rosuvastatina (como
rosuvastatina célcica
amorfa)

Nuevas indicaciones: en pacientes adultos con
hipercolesterolemia: hipercolesterolemia primaria (tipo iia,
incluyendo la hipercolesterolemia familiar heterocigota) o
dislipidemia mixta (tipo iib) como coadyuvante de una dieta,
cuando resulta insuficiente la respuesta a la dieta y a otros
tratamientos no farmacoldgicos. Hipercolesterolemia familiar
homocigota, como coadyuvante de una dieta y de otros
tratamientos hipolipemiantes, o si tales tratamientos son

Tableta recubierta
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INDICACIONES INVIMA

inadecuados. Prevencion de eventos cardiovasculares: en
pacientes adultos con un riesgo incrementado de enfermedad
cardiovascular aterosclerética basado en la presencia de
marcadores de riesgo de enfermedad cardiovascular, tales como
nivel elevado de pcr de alta sensibilidad (pcr-hs), edad,
hipertensién, hdl-c bajo, tabaquismo o una historia familiar de
enfermedad cardiaca prematura, crestor® esta indicado para
reducir la mortalidad y el riesgo de eventos cardiovasculares
mayores (muerte cardiovascular, ataque cerebrovascular, im,
angina inestable, o revascularizacion arterial).

En nifios y adolescentes de 6 a 17 afios de edad: crestor® esta
indicado para reducir el colesterol total, c-ldl y la apo b en
pacientes con hipercolesterolemia familiar heterozigota (hefh)

- Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib), como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos. Nifios y adolescentes de 10 a 17 afios de edad:
est4 indicado para reducir el colesterol total c-Idl y la apo b en
pacientes con hipercolesterolemia familiar heterocigota. -
hipercolesterolemia familiar homocigota, como adyuvante de una
Rosuvastatina calcica dieta y de otros tr_atamientos hipolipemiantes, o si tales

INVIMA 2016M- ) . tratamientos son inadecuados. -p revencion de eventos
C10AAO07 Vigente equivalente a . . . .

0017078 - cardiovasculares: en pacientes adultos con un riesgo
rosuvastatina - - »
incrementado de enfermedad cardiovascular ateroesclerética

basado en la presencia de marcadores de riesgo de enfermedad
cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr de alta
sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertension c-hdl bajo, tabaquismo o
una historia familiar de enfermedad cardiaca prematura. Esta
indicado para reducir la mortalidad y el riesgo de eventos
cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular, ataque
cerebrovascular, infarto del miocardio, angina inestable, o
revascularizacion arterial).

Tableta recubierta

INVIMA 2015M- Rosuvastatina calcica | En pacientes adultos con hipercolesterolemia:

C10AAQ7 Vigente | 41,60 mg equivalente | hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la Tableta recubierta
0016688 . . . o . s .

a rosuvastatina hipercolesterolemia familiar heterocigoto) o dislipidemia mixta
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(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos
farmacologicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamientos
hipolipemiantes, o si tales tratamientos son inadecuados.
Prevencién de eventos cardiovasculares: en pacientes adultos
con un riesgo incrementado de enfermedad cardiovascular
ateroesclerotica basado en la presencia de marcadores de riesgo
de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr
de alta sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertensién hdl-c bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura. Esté indicado para reducir la mortalidad y el riesgo de
eventos cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular,
ataque cerebrovascular, im, angina inestable, o revascularizacion
arterial).en niflos y adolescentes de 10 a 17 afios de edad: nifios
y adolescentes de 10 a 17 afios de edad: esta indicado para
reducir el colesterol total, c-ldl y la apo b en pacientes con
hipercolesterolemia familiar heterocigota (hefh).

FARMACEUTICA

C10AA07

INVIMA 2016M-
0017092

Vigente

Rosuvastatina calcica
equivalente a
rosuvastatina base

En pacientes adultos con hipercolesterolemia: -
hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacologicos. - hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamientos
hipolipemiantes, o si tales tratamientos son inadecuados. -
prevencién de eventos cardiovasculares: en pacientes adultos
con un riesgo incrementado de enfermedad cardiovascular
aterosclerdsica basado en la presencia de marcadores de riesgo
de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr
de alta sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertension, hdl-c bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura, reducir la mortalidad y el riesgo de eventos
cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular, ataque
cerebrovascular, im, angina inestable, o revascularizacién
arterial). En nifios y adolescentes de 6 a 17 afios de edad:
indicado para reducir el colesterol total, c-Idl y la apo b en
pacientes con hipercolesterolemia familiar heterozigota (hefh).

Tableta recubierta
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C10AAOQ7

INVIMA 2016M-
0017240

Vigente

Rosuvastatina calcica
20.79 mg equivalente
a rosuvastatina

En pacientes adultos con hipercolesterolemia: -
hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacolégicos. - hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamientos
hipolipemiantes, o si tales tratamientos son inadecuados. -
prevencién de eventos cardiovasculares: en pacientes adultos
con un riesgo incrementado de enfermedad cardiovascular
aterosclerosica basado en la presencia de marcadores de riesgo
de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr
de alta sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertension, hdl-c bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura, crestor® esté indicado para reducir la mortalidad y el
riesgo de eventos cardiovasculares mayores (muerte
cardiovascular, ataque cerebrovascular, im, angina inestable, o
revascularizacion arterial). En nifios y adolescentes de 6 a 17
afios de edad: crestor® esta indicado para reducir el colesterol
total, c-Idl y la apo b en pacientes con hipercolesterolemia
familiar heterozigota (hefh).

FARMACEUTICA

Tableta recubierta

C10AAOQ7

INVIMA 2016M-
0017241

Vigente

Rosuvastatina calcica
41, 58 mg equivalente
a rosuvastatina

En pacientes adultos con hipercolesterolemia: -
hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos. - hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamientos
hipolipemiantes, o si tales tratamientos son inadecuados. -
prevencion de eventos cardiovasculares: en pacientes adultos
con un riesgo incrementado de enfermedad cardiovascular
aterosclerosica basado en la presencia de marcadores de riesgo
de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr
de alta sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertensién, hdl-c bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura, crestor® esta indicado para reducir la mortalidad y el
riesgo de eventos cardiovasculares mayores (muerte

Tableta recubierta
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cardiovascular, ataque cerebrovascular, im, angina inestable, o
revascularizacion arterial). En nifios y adolescentes de 6 a 17
afios de edad: crestor® esta indicado para reducir el colesterol
total, c-ldl y la apo b en pacientes con hipercolesterolemia
familiar heterozigota (hefh).

FARMACEUTICA

C10AAOQ7

INVIMA 2016M-
0017314

Vigente

Rosuvastatina calcica
equivalente a
rosuvastatina base

1. Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib), como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos. Nifios y adolescentes de 10 a 17 afios de edad:
est4 indicado para reducir el colesterol total c-Idl y la apo b en
pacientes con hipercolesterolemia familiar heterocigota.2.
Hipercolesterolemia familiar homocigota, como coadyuvante de
una dieta y de otros tratamientos hipolipemiantes, o si tales
tratamientos son inadecuados. 3. Prevencion de eventos
cardiovasculares: en pacientes adultos con un riesgo
incrementado de enfermedad cardiovascular ateroesclerotica
basado en la presencia de marcadores de riesgo de enfermedad
cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr de alta
sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertension c-hdl bajo, tabaquismo o
una historia familiar de enfermedad cardiaca prematura. Esta
indicado para reducir la mortalidad y el riesgo de eventos
cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular, ataque
cerebrovascular, infarto del miocardio, angina inestable, o
revascularizacién arterial).

Tableta recubierta

C10AA07

INVIMA 2016M-
0017180

Vigente

Rosuvastatina calcica

Coadyuvante en el manejo de las dislipoproteinemias.

Tableta

C10AAOQ7

INVIMA 2017M-
0017544

Vigente

Rosuvastatina calcica
41,581 mg
equivalentes a
rosuvastatina base

Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib), como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos. Nifios y adolescentes de 10 a 17 afios de edad:
est4 indicado para reducir el colesterol total c-Idl y la apo b en
pacientes con hipercolesterolemia familiar heterocigota.

Hipercolesterolemia familiar homocigota, como coadyuvante de

Tableta recubierta




GOBIERNO
DE COLOMBIA

|ETS Instituto de Evaluacion
' v | Tecnoldgica en Salud®

[ ]

& & B

INDICACIONES INVIMA

FORMA

una dieta y de otros tratamientos hipolipemiantes, o si tales
tratamientos son inadecuados.

Prevencion de eventos cardiovasculares: en pacientes adultos
con un riesgo incrementado de enfermedad cardiovascular
ateroescler6tica basado en la presencia de marcadores de riesgo
de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr
de alta sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertension c-hdl bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura. Esté indicado para reducir la mortalidad y el riesgo de
eventos cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular,
ataque cerebrovascular, infarto del miocardio, angina inestable, o
revascularizacion arterial).

FARMACEUTICA

C10AA07

INVIMA 2017M-
0017545

Vigente

Rosuvastatina calcica
20,790 mg equivalente
a rosuvastatina base

Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib), como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos. Nifios y adolescentes de 10 a 17 afios de edad:
est4 indicado para reducir el colesterol total c-Idl y la apo b en
pacientes con hipercolesterolemia familiar heterocigota.

Hipercolesterolemia familiar homocigota, como coadyuvante de
una dieta y de otros tratamientos hipolipemiantes, o si tales
tratamientos son inadecuados.

Prevencién de eventos cardiovasculares: en pacientes adultos
con un riesgo incrementado de enfermedad cardiovascular
ateroescler6tica basado en la presencia de marcadores de riesgo
de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr
de alta sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertension c-hdl bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura. Esta indicado para reducir la mortalidad y el riesgo de
eventos cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular,
ataque cerebrovascular, infarto del miocardio, angina inestable, o
revascularizacion arterial).

Tableta recubierta
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C10AAOQ7

INVIMA 2017M-
0017552

Vigente

Rosuvastatina calcica
10,395 mg equivalente
a rosuvastatina base

Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib), como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacolégicos. Nifios y adolescentes de 10 a 17 afios de edad:
esta indicado para reducir el colesterol total c-Idl y la apo b en
pacientes con hipercolesterolemia familiar heterocigota.

Hipercolesterolemia familiar homocigota, como coadyuvante de
una dieta y de otros tratamientos hipolipemiantes, o si tales
tratamientos son inadecuados.

Prevencion de eventos cardiovasculares: en pacientes adultos
con un riesgo incrementado de enfermedad cardiovascular
ateroesclerotica basado en la presencia de marcadores de riesgo
de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr
de alta sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertensién c-hdl bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura. Esté indicado para reducir la mortalidad y el riesgo de
eventos cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular,
ataque cerebrovascular, infarto del miocardio, angina inestable, o
revascularizacion arterial).

FARMACEUTICA

Tableta recubierta

C10AA07

INVIMA 2016M-
0017249

Vigente

Rosuvastatina calcica
10,40 mg equivalente
a rosuvastatina

Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes,
o0 si tales tratamientos son inadecuados."nifios y adolescentes de
10 a 17 afios de edad: esta indicado para reducir el colesterol
total, c-Idl y la apo b en pacientes con hipercolesterolemia
familiar heterozigota (hefh).

Tableta con cubierta
enterica con pelicula

C10AA07

INVIMA 2016M-
0017250

Vigente

Rosuvastatina calcica
5,20 mg equivalente a
rosuvastatina

Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no

Tableta con cubierta
enterica con pelicula
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farmacologicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes,
o0 si tales tratamientos son inadecuados."nifios y adolescentes de
10 a 17 afios de edad; esta indicado para reducir el colesterol
total, c-Idl y la apo b en pacientes con hipercolesterolemia
familiar heterozigota (hefh).

FARMACEUTICA

C10AAOQ7

INVIMA 2017M-
0017571

Vigente

Rosuvastatina calcica
equivalente a
rosuvastatina

Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes,
o0 si tales tratamientos son inadecuados."nifios y adolescentes de
10 a 17 afios de edad; esta indicado para reducir el colesterol
total, c-ldl y la apo b en pacientes con hipercolesterolemia
familiar heterozigota (hefh).

Tableta recubierta

C10AAOQ7

INVIMA 2017M-
0017572

Vigente

Rosuvastatina

Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacologicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes,
o0 si tales tratamientos son inadecuados."nifios y adolescentes de
10 a 17 afios de edad; esta indicado para reducir el colesterol
total, c-Idl y la apo b en pacientes con hipercolesterolemia
familiar heterozigota (hefh).

Tableta recubierta

C10AA07

INVIMA 2017M-
0017810

Vigente

Rosuvastatina calcica
20,840 mg
equivalente a
rosuvastatina

En pacientes adultos con hipercolesterolemia:
hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamientos
hipolipemiantes, o si tales tratamientos son inadecuados.
Prevencién de eventos cardiovasculares: en pacientes adultos
con un riesgo incrementado de enfermedad cardiovascular

Comprimido
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aterosclerética basado en la presencia de marcadores de riesgo
de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr
de alta sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertension, hdl-c bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura, rosuvastatina esta indicado para reducir la mortalidad
y el riesgo de eventos cardiovasculares mayores (muerte
cardiovascular, ataque cerebrovascular, im, angina inestable, o
revascularizacion arterial). En nifios y adolescentes de 6 a 17
afios de edad: rosuvastatina esté indicado para reducir el
colesterol total, c-Idl y la apo b en pacientes con
hipercolesterolemia familiar heterozigota (hefh).

FARMACEUTICA

C10AAOQ7

INVIMA 2017M-
0017772

Vigente

Rosuvastatina calcica
10,42 mg equivalente
a rosuvastatina

Adultos:

1. Hiperlipidemia primaria y dislipidemia mixta: rosuvastatina esta
indicado como terapia coadyuvante a la dieta para reducir el
colesterol total (ct) elevado, c-Idl, apob, colesterol no hdl y
triglicéridos, y para aumentar el c-hdl en pacientes adultos con
hiperlipidemia primaria o dislipidemia mixta.

2. Hipertrigliceridemia: rosuvastatina esta indicado como terapia
coadyuvante a la dieta para el tratamiento de pacientes adultos
con hipertrigliceridemia.

3. Hiperlipoproteinemia familiar tipo iii: rosuvastatina esta
indicado como coadyuvante de la dieta para el tratamiento de
pacientes con hiperlipoproteinemia familiar tipo iii (enfermedad
genética caracterizada por hipertrigliceridemia,
hipercolesterolemia, mas la presencia en el plasma de
lipoproteinas de muy baja densidad, enriquecidas en colesterol).

4. Hipercolesterolemia familiar hemocigota: rosuvastatina esta
indicado como terapia coadyuvante a otros tratamientos
indicados para la reduccion de lipidos (por ejemplo, aféresis de
Idl) o si tales tratamientos no estan disponibles para reducir el c-
Idl, c-total y apob en pacientes adultos con hipercolesterolemia
familiar homocigota.

5. Aterosclerosis generalizada: rosuvastatina esta indicado como

Tableta recubierta
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terapia coadyuvante a la dieta para disminuir la progresion de la
aterosclerosis en pacientes adultos, con el objetivo de reducir c-
total y c-Idl.

Pediatria

tratamiento de la hipercolesterolemia familiar heterocigota (hefh):
esta indicada en pacientes pediatricos 10 a 17 afios de edad
para el tratamiento de la hipercolesterolemia familiar heterocigota
(hefh) como complemento a la dieta para reducir el c-total, c-ldl y
los niveles de apob en adolescentes varones y nifias (al menos
un afio después de la menarquia). El tratamiento farmacolégico
se debe iniciar después de haber iniciado una terapia con dieta
gue no permita alcanzar los resultados esperados y en donde los
exédmenes de laboratorio muestren: c-dI>190 mg/dl o bien >160
mg/dl mas antecedentes familiares de enfermedad
cardiovascular prematura (cvd) o de dos o0 mas factores de riesgo
cardiovascular.

FARMACEUTICA

C10AA07

INVIMA 2017M-
0017862

Vigente

Rosuvastatina calcica
20,79 mg equivalente
a rosuvastatina

1. Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib), como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos. Nifios y adolescentes de 10 a 17 afios de edad:
esta indicado para reducir el colesterol total c-Idl y la apo b en
pacientes con hipercolesterolemia familiar heterocigota. 2.
Hipercolesterolemia familiar homocigota, como coadyuvante de
una dieta y de otros tratamientos hipolipemiantes, o si tales
tratamientos son inadecuados. 3. Prevencion de eventos
cardiovasculares: en pacientes adultos con un riesgo
incrementado de enfermedad cardiovascular ateroesclerética
basado en la presencia de marcadores de riesgo de enfermedad
cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr de alta
sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertension c-hdl bajo, tabaquismo o
una historia familiar de enfermedad cardiaca prematura. Esta
indicado para reducir la mortalidad y el riesgo de eventos
cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular, ataque
cerebrovascular, infarto del miocardio, angina inestable, o
revascularizacion arterial).

Tableta recubierta
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Vigente

Rosuvastatina calcica
20,8 mg equivalente a
rosuvastatina
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1. Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib), como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacolégicos. Nifios y adolescentes de 10 a 17 afios de edad:
esta indicado para reducir el colesterol total c-Idl y la apo b en
pacientes con hipercolesterolemia familiar heterocigota. 2.
Hipercolesterolemia familiar homocigota, como coadyuvante de
una dieta y de otros tratamientos hipolipemiantes, o si tales
tratamientos son inadecuados. 3. Prevencion de eventos
cardiovasculares: en pacientes adultos con un riesgo
incrementado de enfermedad cardiovascular ateroesclerética
basado en la presencia de marcadores de riesgo de enfermedad
cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr de alta
sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertension c-hdl bajo, tabaquismo o
una historia familiar de enfermedad cardiaca prematura. Esta
indicado para reducir la mortalidad y el riesgo de eventos
cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular, ataque
cerebrovascular, infarto del miocardio, angina inestable, o
revascularizacién arterial).

FORMA

FARMACEUTICA

Tableta recubierta

C10AA07

INVIMA 2018M-
0018277

Vigente

Rosuvastatina calcica
10,4 mg equivalente a
rosuvastatina

1. Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib), como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos. Nifios y adolescentes de 10 a 17 afios de edad:
est4 indicado para reducir el colesterol total c-Idl y la apo b en
pacientes con hipercolesterolemia familiar heterocigota. 2.
Hipercolesterolemia familiar homocigota, como coadyuvante de
una dieta y de otros tratamientos hipolipemiantes, o si tales
tratamientos son inadecuados. 3. Prevencion de eventos
cardiovasculares: en pacientes adultos con un riesgo
incrementado de enfermedad cardiovascular ateroesclerética
basado en la presencia de marcadores de riesgo de enfermedad
cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr de alta
sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertension c-hdl bajo, tabaquismo o
una historia familiar de enfermedad cardiaca prematura. Esta
indicado para reducir la mortalidad y el riesgo de eventos

Tableta recubierta
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cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular, ataque
cerebrovascular, infarto del miocardio, angina inestable, o
revascularizacion arterial).

FARMACEUTICA

C10AAOQ7

INVIMA 2018M-
0018279

Vigente

Rosuvastatina calcica
41,58 mg equivalente
a rosuvastatina

1. Hipercolesterolemia primaria (tipo iia, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo iib), como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos. Nifios y adolescentes de 10 a 17 afios de edad:
est4 indicado para reducir el colesterol total c-Idl y la apo b en
pacientes con hipercolesterolemia familiar heterocigota. 2.
Hipercolesterolemia familiar homocigota, como coadyuvante de
una dieta y de otros tratamientos hipolipemiantes, o si tales
tratamientos son inadecuados. 3. Prevencion de eventos
cardiovasculares: en pacientes adultos con un riesgo
incrementado de enfermedad cardiovascular ateroesclerética
basado en la presencia de marcadores de riesgo de enfermedad
cardiovascular, tales como nivel elevado de pcr de alta
sensibilidad (pcr-hs), edad, hipertension c-hdl bajo, tabaquismo o
una historia familiar de enfermedad cardiaca prematura. Esta
indicado para reducir la mortalidad y el riesgo de eventos
cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular, ataque
cerebrovascular, infarto del miocardio, angina inestable, o
revascularizacion arterial).

Tableta recubierta

C10AA08

INVIMA 2018M-
0013238-R1

Vigente

Pitavastatina calcica
2.09 mg equivalente a
pitavastatina

Redevant® esta indicado como tratamiento adyuvante de la dieta
para reducir los niveles altos de colesterol total (ct), colesterol de
lipoproteina de baja densidad (c-Idl), apolipoproteina b (apo b),
triglicéridos (tg), y para aumentar los niveles de c-hdl en
pacientes adultos con hiperlipidemia primaria o dislipidemia
mixta.

Tableta recubierta

C10AA08

INVIMA 2018M-
0013199-R1

Vigente

Pitavastatina calcica
4,18 mg equivalente a
pitavastatina

Redevant® esté indicado como tratamiento adyuvante de la dieta
para reducir los niveles altos de colesterol total (ct), colesterol de
lipoproteina de baja densidad (c-Idl), apolipoproteina b (apo b),
triglicéridos (tg), y para aumentar los niveles de c-hdl en
pacientes adultos con hiperlipidemia primaria o dislipidemia
mixta.

Tableta recubierta
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Vigente

Atorvastatina
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Coadyuvante en el manejo de las dislipoproteinemias

FORMA

FARMACEUTICA

Tableta recubierta

C10AA05

INVIMA 2013M-
0002515-R1

Vigente

Atorvastatina

Coadyuvante en el manejo de las dislipoproteinemias

Tableta recubierta

C10AA0Q5

INVIMA 2018M-
0006657-R1

Vigente

Atorvastatina

La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria,
las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de trombosis
u otra enfermedad cerebrovascular o enfermedad cardiaca
coronaria asintomética, para disminuir el riesgo de infarto de
miocardio no fatal y trombosis no fatal. Atorvastatina también
esta indicada para la reduccién del colesterol total y colesterol
LDL en pacientes con hipercolesterolemia familiar homocigética y
heterocigética. Reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal,
eventos cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos
de revascularizacion y necesidad de hospitalizacién por
insuficiencia cardiaca congestiva en adultos con enfermedad
coronaria clinicamente evidente, con niveles de colesterol
controlado. Esta indicada en pacientes con enfermedad vascular
periférica o enfermedad cardiaca coronaria asintomatica para
disminuir el riesgo de infarto al miocardio no fatal y trombosis no
fatal. Uso pediatrico para nifios mayores de 6 afios.”

Tableta recubierta

C10AA05

INVIMA 2018M-
0009290-R1

Vigente

Atorvastatina

Coadyuvante en el manejo de las dislipoproteinemias. Uso
pediatrico, nifios mayores de seis (6) afios. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria,
las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de trombosis
u otra enfermedad cerebrovascular, enfermedad vascular
periférica o enfermedad cardiaca coronaria sintomatica para
disminuir el riesgo de infarto de miocardio no fatal y trombosis no
fatal. Coadyuvante de la dieta y el ejercicio en el manejo de las
dislipidemias (hipercolestolemia primaria, hipertrigliceridemia y
dislipidemia mixta) y en las hipercolesterolemias familiar
heterocigota y familiar homocigota.

Tableta recubierta

C10AA05

INVIMA 2018M-
0018311

Vigente

Atorvastatina

La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con

Tableta recubierta
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multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria,
las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de trombosis
u otra enfermedad cerebro vascular o enfermedad cardiaca
coronaria asintomatica, para disminuir el riesgo de infarto de
miocardio no fatal y trombosis no fatal. Atorvastatina también
esta indicada para la reduccién del colesterol total y colesterol
LDL en pacientes con hipercolesterolemia familiar homocigética y
heterocig6tica. Reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal,
eventos cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos
de revascularizacion y necesidad de hospitalizacién por
insuficiencia cardiaca congestiva en adultos con enfermedad
coronaria clinicamente evidente, con niveles de colesterol
controlado. Esta indicada en pacientes con enfermedad vascular
periférica o enfermedad cardiaca coronaria asintomatica para
disminuir el riesgo de infarto al miocardio no fatal y trombosis no
fatal. Uso pediatrico para nifios mayores de 6 afios

FARMACEUTICA

C10AA0Q5

INVIMA 2018M-
0018317

Vigente

Atorvastatina

La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria,
las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de trombosis
u otra enfermedad cerebro vascular o enfermedad cardiaca
coronaria asintomatica, para disminuir el riesgo de infarto de
miocardio no fatal y trombosis no fatal. Atorvastatina también
esta indicada para la reduccioén del colesterol total y colesterol
LDL en pacientes con hipercolesterolemia familiar homocig6tica y
heterocig6tica. Reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal,
eventos cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos
de revascularizacion y necesidad de hospitalizacién por
insuficiencia cardiaca congestiva en adultos con enfermedad
coronaria clinicamente evidente, con niveles de colesterol
controlado. Esté indicada en pacientes con enfermedad vascular
periférica o enfermedad cardiaca coronaria asintomatica para
disminuir el riesgo de infarto al miocardio no fatal y trombosis no
fatal. Uso pediatrico para nifios mayores de 6 afios.

Tableta recubierta

C10AA05

INVIMA 2018M-
0018397

Vigente

Atorvastatina

La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria,

Tableta recubierta
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las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de trombosis
u otra enfermedad cerebro vascular o enfermedad cardiaca
coronaria asintomatica, para disminuir el riesgo de infarto de
miocardio no fatal y trombosis no fatal. Atorvastatina también
esta indicada para la reduccién del colesterol total y colesterol
LDL en pacientes con hipercolesterolemia familiar homocigética y
heterocigética. Reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal,
eventos cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos
de revascularizacion y necesidad de hospitalizacién por
insuficiencia cardiaca congestiva en adultos con enfermedad
coronaria clinicamente evidente, con niveles de colesterol
controlado. Esta indicada en pacientes con enfermedad vascular
periférica o enfermedad cardiaca coronaria asintomatica para
disminuir el riesgo de infarto al miocardio no fatal y trombosis no
fatal. Uso pedidtrico para nifios mayores de 6 afos.

FARMACEUTICA

C10AA0Q5

INVIMA 2018M-
0018398

Vigente

Atorvastatina

La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria,
las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de trombosis
u otra enfermedad cerebro vascular o enfermedad cardiaca
coronaria asintomatica, para disminuir el riesgo de infarto de
miocardio no fatal y trombosis no fatal. Atorvastatina también
esta indicada para la reduccion del colesterol total y colesterol
LDL en pacientes con hipercolesterolemia familiar homocigética y
heterocig6tica. Reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal,
eventos cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos
de revascularizacion y necesidad de hospitalizacién por
insuficiencia cardiaca congestiva en adultos con enfermedad
coronaria clinicamente evidente, con niveles de colesterol
controlado. Esté indicada en pacientes con enfermedad vascular
periférica o enfermedad cardiaca coronaria asintomatica para
disminuir el riesgo de infarto al miocardio no fatal y trombosis no
fatal. Uso pediatrico para nifios mayores de 6 afios.

Tableta recubierta

C10AA0Q5

INVIMA 2018M-
0018594

Vigente

Atorvastatina

La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria,
las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de trombosis

Tableta recubierta
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u otra enfermedad cerebro vascular o enfermedad cardiaca
coronaria asintomatica, para disminuir el riesgo de infarto de
miocardio no fatal y trombosis no fatal. Atorvastatina también
esté indicada para la reduccioén del colesterol total y colesterol
LDL en pacientes con hipercolesterolemia familiar homocigética y
heterocigotica. Reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal,
eventos cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos
de revascularizacion y necesidad de hospitalizaciéon por
insuficiencia cardiaca congestiva en adultos con enfermedad
coronaria clinicamente evidente, con niveles de colesterol
controlado. Esta indicada en pacientes con enfermedad vascular
periférica o enfermedad cardiaca coronaria asintomatica para
disminuir el riesgo de infarto al miocardio no fatal y trombosis no
fatal. Uso pedidtrico para nifios mayores de 6 afos.

FARMACEUTICA

C10AA05

INVIMA 2018M-
0018594

Vigente

Atorvastatina

La atorvastatina esta indicada como coadyuvante de la dieta en
el manejo de las dislipoproteinemias. Util en pacientes con
multiples factores de riesgo para enfermedad cardiaca coronaria,
las cuales pueden incluir diabetes mellitus, historia de trombosis
u otra enfermedad cerebro vascular o enfermedad cardiaca
coronaria asintoméatica, para disminuir el riesgo de infarto de
miocardio no fatal y trombosis no fatal. Atorvastatina también
esta indicada para la reduccioén del colesterol total y colesterol
LDL en pacientes con hipercolesterolemia familiar homocigética y
heterocig6tica. Reduce el riesgo de infarto del miocardio no fatal,
eventos cerebrales fatales y no fatales, angina, procedimientos
de revascularizacion y necesidad de hospitalizacién por
insuficiencia cardiaca congestiva en adultos con enfermedad
coronaria clinicamente evidente, con niveles de colesterol
controlado. Esté indicada en pacientes con enfermedad vascular
periférica o enfermedad cardiaca coronaria asintomatica para
disminuir el riesgo de infarto al miocardio no fatal y trombosis no
fatal. Uso pediatrico para nifios mayores de 6 afos.

Tableta recubierta

C10AA02

INVIMA 2018M-
012909-R3

Vigente

Lovastatina

Coadyuvante en el tratamiento de la hipercolesterolemia
primaria, cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas.
Reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con
trigliceridemia cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad

Tableta
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principal. Tratamiento de la aterioclerdsis coronaria. Prevencion
del ateroma.

Coadyuvante en el tratamiento de la hipercolesterolemia
primaria, cuando la dieta y otras medidas han sido inadecuadas.
C10AA02 INVIMA 2018M- Vigente Lovastatina Reductor del colesterol en hipercolesterolemia confirmada con

0006824-R1 trigliceridemia cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad
principal. Tratamiento de la aterioclerdsis coronaria. Prevencion
del ateroma.

Tableta

Hipercolesterolemia primaria (tipo 1lA, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
. (tipo 11B) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
C10AA07 INVIMA 2018M- Vigente Rosuvastatina insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no Tableta
0008597-R1 farmacoldgicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes,
0 si tales tratamientos son inadecuados.

Hipercolesterolemia primaria (tipo llA, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo 1IB) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacologicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes,
o0 si tales tratamientos son inadecuados. Prevencion de eventos
INVIMA 2018M- . . cardiovasculares: en pacientes adultos con un riesgo

C10AA07 0008663-R1 Vigente Rosuvastatina incrementado de enfermedad cardiovascular ateroesclerotica Tableta
basado en la presencia de marcadores de riesgo de enfermedad
cardiovascular, tales como nivel elevado de PCR de alta
sensibilidad (PCR-HS), edad, hipertension HDL-C bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura. Crestor esté indicado para reducir la mortalidad y el
riesgo de eventos cardiovasculares mayores (muerte
cardiovascular, ataque cerebrovascular, IM, angina inestable, o
revascularizacion arterial").

Hipercolesterolemia primaria (tipo 1A, incluyendo la
C10AAQ07 INSQQ@:??N Vigente Rosuvastatina hipercolesterolemia familiar heterocigpta) o dislipidemia mixta
- (tipo 11B) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no

Tableta
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farmacologicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes,
0 si tales tratamientos son inadecuados.

FARMACEUTICA

C10AAOQ7

INVIMA 2018M-
0008899-R1

Vigente

Rosuvastatina

Hipercolesterolemia primaria (tipo 1A, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo 11B) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes,
o0 si tales tratamientos son inadecuados. Prevencion de eventos
cardiovasculares: en pacientes adultos con un riesgo
incrementado de enfermedad cardiovascular ateroesclerética
basado en la presencia de marcadores de riesgo de enfermedad
cardiovascular, tales como nivel elevado de PCR de alta
sensibilidad (PCR-HS), edad, hipertensién HDL-C bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura. Crestor esté indicado para reducir la mortalidad y el
riesgo de eventos cardiovasculares mayores (muerte
cardiovascular, ataque cerebrovascular, IM, angina inestable, o
revascularizacion arterial").

Tableta recubierta

C10AA07

INVIMA 2018M-
0013399-R1

Vigente

Rosuvastatina

Hipercolesterolemia primaria (tipo 1A, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo 11B) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes,
0 si tales tratamientos son inadecuados.

Tableta

C10AAOQ7

INVIMA 2018M-
0013400-R1

Vigente

Rosuvastatina

Hipercolesterolemia primaria (tipo 1A, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo 11B) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes,
0 si tales tratamientos son inadecuados.

Tableta
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C10AAOQ7

INVIMA 2018M-
0013463-R1

Vigente

Rosuvastatina

Hipercolesterolemia primaria (tipo llIA, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo 11B) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes,
0 si tales tratamientos son inadecuados.

FARMACEUTICA

Tableta

C10AAQ7

INVIMA 2018M-
0018456

Vigente

Rosuvastatina

Hipercolesterolemia primaria (tipo 1A, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo 11B) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes,
o0 si tales tratamientos son inadecuados. Prevencién de eventos
cardiovasculares: en pacientes adultos con un riesgo
incrementado de enfermedad cardiovascular ateroesclerética
basado en la presencia de marcadores de riesgo de enfermedad
cardiovascular, tales como nivel elevado de PCR de alta
sensibilidad (PCR-HS), edad, hipertension HDL-C bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura. Crestor esta indicado para reducir la mortalidad y el
riesgo de eventos cardiovasculares mayores (muerte
cardiovascular, ataque cerebrovascular, IM, angina inestable, o
revascularizacion arterial").

Tableta

C10AA07

INVIMA 2018M-
0018457

Vigente

Rosuvastatina

Hipercolesterolemia primaria (tipo Il1A, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo 1IB) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacologicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes,
o si tales tratamientos son inadecuados. Prevencion de eventos
cardiovasculares: en pacientes adultos con un riesgo
incrementado de enfermedad cardiovascular ateroesclerética
basado en la presencia de marcadores de riesgo de enfermedad
cardiovascular, tales como nivel elevado de PCR de alta
sensibilidad (PCR-HS), edad, hipertension HDL-C bajo,

Tableta
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tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura. Crestor esta indicado para reducir la mortalidad y el
riesgo de eventos cardiovasculares mayores (muerte
cardiovascular, ataque cerebrovascular, IM, angina inestable, o
revascularizacion arterial").

FARMACEUTICA

C10AAOQ7

INVIMA 2018M-
0018527

Vigente

Rosuvastatina

En pacientes adultos con hipercolesterolemia: -
hipercolesterolemia primaria (tipo 1A, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta
(tipo 11B) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta
insuficiente la respuesta a la dieta y a otros tratamientos no
farmacoldgicos. - hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamientos
hipolipemiantes, o si tales tratamientos son inadecuados. -
prevencion de eventos cardiovasculares: en pacientes adultos
con un riesgo incrementado de enfermedad cardiovascular
aterosclerosica basado en la presencia de marcadores de riesgo
de enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de PCR
de alta sensibilidad (PCR-HS), edad, hipertensién, HDL-C bajo,
tabaquismo o una historia familiar de enfermedad cardiaca
prematura, rosuvastatina esté indicada para reducir la mortalidad
y el riesgo de eventos cardiovasculares mayores (muerte
cardiovascular, ataque cerebrovascular, IM, angina inestable, o
revascularizacion arterial). En nifios y adolescentes de 6 a 17
afos de edad: rosuvastatina esta indicada para reducir el
colesterol total, C-LDL y la APO B en pacientes con
hipercolesterolemia familiar heterozigota (HEFH).

Tableta

Tabla basada en INVIMA, corte agosto 2018.
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Anexo 2. Metodologiay Resultados
Revisidn sistematica rapida de la literatura

A continuacién, se describen en detalle los métodos y los resultados del proceso de
evaluacioén de la efectividad y seguridad de las tecnologias seleccionadas para dislipidemia
(hipercolesterolemia).

Criterios de elegibilidad

Los criterios de elegibilidad para seleccionar los estudios, analizados en la guia u obtenidos
en la actualizacién de la busqueda, utilizados en la elaboracién de este informe, se
presentan en el Cuadro 12.

Cuadro 12. Criterios de elegibilidad.

= Poblacién, intervenciéon, comparacion, desenlaces y tiempo: segun la
pregunta PICOT descrita en el Cuadro 1.
= Estudios:

- Disefio: se priorizé la seleccion de revisiones sisteméticas de
ensayos clinicos, considerando revisiones con o sin metanalisis (en
parejas “pairwise”, indirecto o en red). Para determinar que los
estudios correspondieran a revisiones sistematicas, se tomaron en
cuenta los criterios propuestos en el manual Cochrane de
revisiones sistematicas de intervenciones (29).

- Formato de publicacién: se tuvieron en cuenta estudios disponibles
como publicacion completa. Los estudios publicados Unicamente en

Criterios de formato de resumen no fueron considerados debido a que la

inclusion informacién reportada es incompleta para evaluar su calidad
metodoldgica, ademas, es posible que los resultados de los
estudios puedan cambiar significativamente entre la presentacion
inicial en un evento cientifico y la publicacién final.

- Idioma de publicacion: inglés o espafiol.

- Estado de publicacidn: estudios publicados, en prensa o literatura
gris.

- Fecha de publicacién: 2013-2018.

- Reporte de resultados: estudios que informaran estimaciones del
efecto individuales (por cada estudio primario) o estimaciones
combinadas (metandlisis), que fuesen atribuibles a la comparacién
de interés y al menos a un desenlace critico, segun la pregunta
PICOT previamente descrita.

Criterios de Ninguno.
exclusion

Busqueda de evidencia para la actualizacion
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Se llevé a cabo una buUsqueda sistematica de la literatura en la base de datos
Epistemonikos?.

Para el disefio de la estrategia de blsqueda, inicialmente se identificaron los términos clave
en lenguaje natural a partir de la pregunta de investigacion en formato PICOT. La sintaxis
de busqueda se compuso de términos de lenguaje libre, truncadores y operadores
booleanos. Los detalles de la busqueda en Epistemonikos y sus resultados se presentan
en el Cuadro 13.

Cuadro 13. Reporte de busqueda electronica de literatura (Epistemonikos).

Tipo de basqueda Nueva

Base de datos Epistemonikos

Plataforma -

Fecha de busqueda 27/06/2018

Rango de fecha de busqueda [pAokRecEriokks]

Restricciones de lenguaje Ninguna

Otros limites Publication type: Systematic review.

Systematic review question: Interventions.

Estrategia de busqueda (title:(Simvastatin) OR abstract:(Simvastatin)) OR (title:(Zocor)
OR abstract:(Zocor)) OR (title:(Synvinolin) OR
abstract:(Synvinolin)) OR (title:(Lovastatin) OR
abstract:(Lovastatin)) OR (title:(Mevinolin) OR
abstract:(Mevinolin))  OR (title:("Monacolin K OR
abstract:("Monacolin K") OR (title:(Mevacor) OR
abstract:(Mevacor)) OR (title:(Pravastatin) OR
abstract:(Pravastatin)) OR (title:(Eptastatin) OR

abstract:(Eptastatin)) OR (title:(Vasten) OR abstract:(Vasten))
OR (title:(Lipemol) OR abstract:(Lipemol)) OR (title:(Liplat) OR
abstract:(Liplat)) OR (title:(Prareduct) OR abstract:(Prareduct))
OR (title:(Mevalotin) OR abstract:(Mevalotin)) OR
(title:(Pravachol) OR abstract:(Pravachol)) OR (title:(Elisor) OR

2 Esta base de datos cubre la bisqueda de literatura en las siguientes fuentes: Cochrane Database of Systematic Reviews
(CDSR) Busqueda realizada por ultima vez: Dec 8, 2018, Pubmed Busqueda realizada por Ultima vez: Dec 27, 2018,EMBASE
Busqueda realizada por Ultima vez: Dec 21, 2018,CINAHL (The Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature)
Blsqueda realizada por Ultima vez: Dec 21, 2018,PsycINFO Busqueda realizada por Gltima vez: Dec 21, 2018,LILACS
(Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la Salud) Busqueda realizada por ultima vez: Dec 21, 2018,Database
of Abstracts of Reviews of Effects (DARE) Blsqueda realizada por dltima vez: Aug 24, 2017 - No new records have been
added to DARE after 2015,The Campbell Collaboration online library Busqueda realizada por ultima vez: Dec 27, 2018, JBI
Database of Systematic Reviews and Implementation Reports Blsqueda realizada por ultima vez: Dec 1, 2018, EPPI-Centre
Evidence Library Busqueda realizada por Gltima vez: Apr 24, 2018 (hasta: 31/03/2017), LILACS (hasta: 07/09/2016), Database
of Abstracts of Reviews of Effects (hasta: 02/04/2015), Health Technology Assessment Database (hasta: 26/10/2015),
Campbell library (hasta: 01/02/2015) y JBI Database of Systematic Reviews (hasta: 27/10/2016), entre otras.
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abstract:(Elisor)) OR (title:(Selektine) OR abstract:(Selektine))
OR (title:(Lipostat) OR abstract:(Lipostat)) OR (title:(Pravacol)
OR abstract:(Pravacol)) OR (title:(Pravasin) OR
abstract:(Pravasin)) OR (title:(Bristacol) OR abstract:(Bristacol))
OR  (title:(fluvastatin) OR  abstract:(fluvastatin)) OR
(title:(fluindostatin) OR abstract:(fluindostatin)) OR (title:(Lescol)
OR abstract:(Lescol)) OR (title:(Atorvastatin) OR
abstract:(Atorvastatin)) OR (title:(Lipitor) OR abstract:(Lipitor))
OR  (title:(Liptonorm)  OR  abstract:(Liptonorm))  OR
(title:(cerivastatin) OR abstract:(cerivastatin)) OR (title:(Kazak)
OR abstract:(Kazak)) OR (title:(rivastatin) OR
abstract:(rivastatin)) OR (title:(Certa) OR abstract:(Certa)) OR
(title:(Baycol) OR abstract:(Baycol)) OR (title:(Lipobay) OR

abstract:(Lipobay)) OR (title:(Rosuvastatin) OR
abstract:(Rosuvastatin)) OR (title:(Crestor) OR
abstract:(Crestor)) OR (title: (pitavastatin) OR
abstract:(pitavastatin)) OR (title:(itavastatin) OR
abstract:(itavastatin)) OR (title:(nisvastatin) OR

abstract:(nisvastatin)) OR (title:(pitavastatin lactone) OR
abstract:(pitavastatin lactone))

Referencias identificadas 61

Referencias seleccionadas 3

El complemento de la busqueda const6 de referencias obtenidas de los primeros 50
resultados del motor de busqueda Google y de busqueda manual de referencias. Los
detalles de la busqueda en Google y sus resultados se presentan en el Cuadro 14.

Cuadro 14. Reporte de busqueda electronica de literatura (Google).

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Google

Plataforma -

Fecha de busqueda 12/07/2018

Rango de fecha de busqueda [liyglic:te[o}

Restricciones de lenguaje Ninguna

Otros limites Primeros 50 resultados.

Estrategia de busqueda Dyslipidemia (statins OR simvastatin OR lovastatin OR
pravastatin OR fluvastatin OR atorvastatin OR cerivastatin OR
rosuvastatin OR pitavastatin) “systematic review”

Referencias identificadas 3
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Referencias seleccionadas 1

El nimero de referencias identificadas en la busqueda de literatura, se resume mediante el

diagrama de flujo PRISMA (30) (Figura 3).

Figura 3. Diagrama PRISMA: flujo de

revisiones sistematicas.

n=61

Referencias identificadas mediante la
busqueda en bases de datos electrénicas

A 4

duplicados
n=67

Referencias después de remover los

A

la busqueda, tamizacion y seleccién de

Referencias identificadas mediante
otros métodos de busqueda
n=6
Google (3)

Busqueda manual (3)

y

n=67

Referencias tamizadas

Y

elegibilidad
n=11

Articulos en texto completo evaluados para

\ 4

Referencias excluidas
n=56

A 4

Estudios incluidos
n=7

Tamizacion de referencias vy seleccion de estudios

El total de referencias identificadas en la busqueda fue tamizado por un revisor (MC), que

Articulos en texto completo excluidos
n=4
Estudio que compara las estatinas
como clase y no por molécula (3)
Estudio de subgrupo no considerado (1)

examind los titulos y resimenes frente a los criterios de elegibilidad predefinidos.

A partir del grupo de referencias preseleccionadas se realizo la seleccion de estudios. Para
esto, un revisor (MC) verificd que cada estudio cumpliera los criterios de elegibilidad (de
inclusion y de no exclusion) mediante la lectura de cada publicacion en texto completo. En
caso de duda sobre el cumplimiento de los criterios de elegibilidad, consulté a un segundo
revisor para orientar la decision.

Instituto de Evaluacion
v | Tecnoldgica en Salud®
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Todo el proceso se realiz6 con la herramienta Rayyan®. El volumen de referencias,
articulos y estudios revisados, excluidos y seleccionados, se describe en detalle en el
diagrama de flujo PRISMA (30) (Figura 3).

Las referencias bibliograficas de los estudios incluidos y de los estudios excluidos (junto
con las respectivas razones para su exclusion) se presentan en el Listado 1 y Listado 2,

respectivamente.

Listado 1. Estudios incluidos.

Referencia

Tipo de Estudio

Naci H, Brugts JJ, Fleurence R, Tsoi B, Toor H, Ades AE.
Comparative benefits of statins in the primary and secondary
prevention of major coronary events and all-cause mortality:
A network meta-analysis of placebo-controlled and active-
comparator trials. Eur J Prev Cardiol. 2013;20(4):641-57.

Revision sistematica de Ila
literatura y metandlisis de
comparaciones indirectas.

Naci H, Brugts JJ, Fleurence R, Ades AE. Comparative effects
of statins on major cerebrovascular events: A multiple-
treatments meta-analysis of placebo-controlled and active-
comparator trials. Qjm. 2013;106(4):299-306.

Revision  sistematica de Ia
literatura y metandlisis de
comparaciones indirectas.

Naci H, Brugts J, Ades T. Comparative tolerability and harms
of individual statins: A study-level network meta-analysis of
246 955 participants from 135 randomized, controlled trials.
Circ Cardiovasc Qual Outcomes. 2013;6(4):390-9.

Revisibn sistematica de la
literatura y metandlisis de
comparaciones indirectas.

Pharmacolepidemiology Drug Saf. 2016.

Adams SP, Tsang M, Wright JM. Atorvastatin for lowering | Revisibn sistematica de la
lipids (Review). In: Cochrane Database of Systematic | literatura.

Reviews [Internet]. 2015.

Adams SP, Sekhon S, Tsang M, Wright J. Fluvastatin for | Revisibn sistematica de la
lowering lipids. Cochrane Database Syst Rev. 2018;(3):1- | literatura.

268.

Thakker D, Nair S, Pagada A, Jamdade V, Malik A. Statin use | Revisidbn sistematica de la
and the risk of devoloping diabetes: a network meta-analysis. | literatura y metandlisis de

comparaciones indirectas.

Lu Y, Cheng Z, Zhao Y, Chang X, Chan C, Bai Y, et al.
Efficacy and safety of long-term treatment with statins for
coronary heart disease: A Bayesian network meta-analysis.
Atherosclerosis [Internet]. 2016;254:215-27.

Revision  sistematica de Ia
literatura y metandlisis de
comparaciones indirectas.

Listado 2. Estudios excluidos en la fase de seleccidon por texto completo y razones

para su exclusion.

Referencia

Razoén

Figg G, Jervis A, Champion S, Langley J, Adams G. Statins
as a Primary Prevention: Which One is Most Effective? A
Systematic Review and Meta-Analysis. J Cardiovasc Dis
Diagnosis [Internet]. 2013;02(02):1-7.

Estudio de
considerado.

subgrupo  no
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Taylor F, Huffman M, Macedo A, Moore T, Burke M, Davey | Estudio que compara las
Smith G, et al. Statins for the primary prevention of | estatinas como clase y no por
cardiovascular disease (Review). Cochrane Rev. 2013;(1). molécula.

Chou R, Dana T, Blazina I, Daeges M, Jeanne TL. Statins for | Estudio que compara las
prevention of cardiovascular disease in adults: Evidence | estatinas como clase y no por
report and systematic review for the US preventive services | molécula.

task force. JAMA - J Am Med Assoc. 2016;316(19):2008-24.

Teichtahl AJ, Brady SR, Urquhart DM, Wluka AE, Wang Y, | Estudio que compara las
Shaw JE, et al. Statins and tendinopathy: A systematic review. | estatinas como clase y no por
Med J Aust. 2016;204(3):115-22. molécula.

Evaluacion de la calidad de los estudios

El riesgo de sesgos de las revisiones sistematicas seleccionadas fue valorado por un revisor
(MC) que empled la herramienta ROBIS (27) para revisiones sistematicas tradicionales e
IQWIG (28) para revisiones de comparaciones indirectas. La evidencia disponible que
apoya la evaluacion efectividad y seguridad de los medicamentos para el tratamiento de la
EM-RR es de alta calidad. A continuacion se describen el resumen de la evaluacion del
riesgo de sesgos con la herramienta IQWIG adaptada al espafiol y con ROBIS.

Valoracion de la calidad metodoldgica de revisiones sisteméticas con metanalisis de
comparaciones indirectas o metanalisis en red (IQWIG).

Cuadro 15. Resumen de la evaluacion del riesgo de sesgos con IQWIG (Naci y cols. Eur J
Cardiol 2013).

Valoracién de la calidad metodoldgica de revisiones sistematicas con metanalisis
de comparaciones indirectas o metanalisis en red.

Estudio: Naciy cols. Eur J Cardiol 2013.

Criterio
1. ¢Se ha establecido a priori la pregunta?
Si
= Descripcién clara de la pregunta.
» Transferencia a una hipotesis estadistica.
= Explicacién de las desviaciones a partir del plan establecido originalmente.
2. ¢Se ha explicado suficientemente la justificacion para el uso de una S
comparacion indirecta?
3. ¢Se ha explicado suficientemente la seleccion de un comparador comun NoO
en lugar de una comparacion directa?
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4. ¢Se ha realizado una revisidn sistematica y exhaustiva de la literatura, y
esta se ha descrito en detalle?
Parcial
= ¢ Para la intervencion de interés primario?
= ;Para el comparador comin?
5. ¢Se han usado y descrito criterios de inclusion y exclusion inicialmente S
definidos?
6. ¢Hubo un reporte completo de todos los datos relevantes de los estudios?
= Caracteristicas de todos los estudios incluidos.
= Evaluacion de todos los estudios incluidos.
= Graficos de la red, descripcion de la geometria de la red. S
= Para todos los desenlaces relevantes, comparaciones y subgrupos:
- Resultados individuales de todos los estudios (las estimaciones del
efecto y sus correspondientes intervalos de confianza).
- Estimaciones del efecto e intervalos de confianza a partir de los
metanalisis en parejas.
7. ¢Se han investigado los supuestos principales, y se han tratado
adecuadamente los resultados de esta investigacion?
= Similitud (transitividad). Parcial
= Homogeneidad.
= Consistencia (coherencia).
8. ¢Se han usado herramientas estadisticas adecuadas, y ellas se han
descrito con suficiente detalle?
= Uso de comparaciones indirectas ajustadas. S
» Tratamiento de estudios con multiples grupos.
= Detalles técnicos (especialmente, cuando se usan modelos bayesianos).
= Cdbdigo de programacion.
* Analisis de sensibilidad.
9. ¢ Se han descrito las limitaciones y estas se han discutido suficientemente?
» Calidad y exhaustividad de la base de datos. Parcial
» Incertidumbres metodolégicas, andlisis de sensibilidad.
= Conflictos con los supuestos principales.
Valoracién global de la calidad metodolégica: Moderada.

Cuadro 16. Resumen de la evaluacion del riesgo de sesgos con IQWIG (Naci y cols. Q J
Med 2013).

Valoracién de la calidad metodolégica de revisiones sistematicas con metanalisis
de comparaciones indirectas o metanalisis en red.

Estudio: Naciy cols. Q J Med 2013.
Criterio
1. ¢Se ha establecido a priori la pregunta? Sin
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datos

= Descripcion clara de la pregunta.

= Transferencia a una hipétesis estadistica.

= Explicacion de las desviaciones a partir del plan establecido originalmente.

2. ¢Se ha explicado suficientemente la justificacion para el uso de una Si
comparacion indirecta?

3. ¢Se ha explicado suficientemente la seleccién de un comparador comdn No
en lugar de una comparacién directa?

4. ¢Se ha realizado una revision sistematica y exhaustiva de la literatura, y
esta se ha descrito en detalle?

Parcial

= ¢ Paralaintervencién de interés primario?

= ¢ Para el comparador comun?

5. ¢Se han usado y descrito criterios de inclusion y exclusion inicialmente Sin
definidos? datos

6. ¢Hubo un reporte completo de todos los datos relevantes de los estudios?

= Caracteristicas de todos los estudios incluidos.
= Evaluacion de todos los estudios incluidos.
= Graéficos de la red, descripcion de la geometria de la red.

. Parcial
= Para todos los desenlaces relevantes, comparaciones y subgrupos:
» Resultados individuales de todos los estudios (las estimaciones del efecto
y sus correspondientes intervalos de confianza).
* Estimaciones del efecto e intervalos de confianza a partir de los metanalisis
en parejas.
7. ¢Se han investigado los supuestos principales, y se han tratado
adecuadamente los resultados de esta investigacion?
. Similitud (transitividad). Parcial
= Homogeneidad.
= Consistencia (coherencia).
8. ¢Se han usado herramientas estadisticas adecuadas, y ellas se han
descrito con suficiente detalle?

= Uso de comparaciones indirectas ajustadas. Parci

. . o arcial
= Tratamiento de estudios con multiples grupos.
= Detalles técnicos (especialmente, cuando se usan modelos bayesianos).
= Cddigo de programacion.
* Analisis de sensibilidad.
9. ¢Se han descrito las limitaciones y estas se han discutido suficientemente?
= Calidad y exhaustividad de la base de datos. Parcial

= Incertidumbres metodoldgicas, analisis de sensibilidad.
= Conflictos con los supuestos principales.
Valoracién global de la calidad metodolégica: Baja
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Cuadro 17. Resumen de la evaluacion del riesgo de sesgos con IQWIG (Lu 2016).

Valoracién de la calidad metodolégica de revisiones sisteméticas con metanalisis
de comparaciones indirectas o metanalisis en red.

Estudio: Lu y cols. Atherosclerosis 2016.
Criterio Juicio
2. ¢Se ha establecido a priori la pregunta?

Sin

= Descripcion clara de la pregunta. datos

= Transferencia a una hipétesis estadistica.

= Explicacion de las desviaciones a partir del plan establecido originalmente.

3. ¢Se ha explicado suficientemente la justificacion para el uso de una Si
comparacion indirecta?

4. ¢Se ha explicado suficientemente la seleccion de un comparador comun No
en lugar de una comparacién directa?

5. ¢Se ha realizado una revision sistematica y exhaustiva de la literatura, y
esta se ha descrito en detalle?

No

= ¢ Paralaintervencién de interés primario?

= ;Para el comparador comin?

6. ¢Se han usado y descrito criterios de inclusién y exclusién inicialmente Sin
definidos? datos

7. ¢Hubo un reporte completo de todos los datos relevantes de los estudios?

= Caracteristicas de todos los estudios incluidos.
= Evaluacion de todos los estudios incluidos.
= Graficos de la red, descripcion de la geometria de la red.

. Parcial
= Para todos los desenlaces relevantes, comparaciones y subgrupos:
* Resultados individuales de todos los estudios (las estimaciones del efecto
y sus correspondientes intervalos de confianza).
» Estimaciones del efecto e intervalos de confianza a partir de los metandlisis
en parejas.
8. ¢Se han investigado los supuestos principales, y se han tratado
adecuadamente los resultados de esta investigacion?
. Similitud (transitividad). Parcial
= Homogeneidad.
= Consistencia (coherencia).
9. ¢Se han usado herramientas estadisticas adecuadas, y ellas se han
descrito con suficiente detalle?
= Uso de comparaciones indirectas ajustadas. Parcial

= Tratamiento de estudios con multiples grupos.

= Detalles técnicos (especialmente, cuando se usan modelos bayesianos).
= Cadigo de programacion.

= Analisis de sensibilidad.
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10. ¢ Se han descrito las limitaciones y estas se han discutido suficientemente?

Calidad y exhaustividad de la base de datos.
Incertidumbres metodoldgicas, andlisis de sensibilidad.

Conflictos con los supuestos principales.

Parcial

Valoracioén global de la calidad metodolégica: Baja

Cuadro 18. Resumen de la evaluacion del riesgo de sesgos con IQWIG (Thakker 2016).

Valoracién de la calidad metodolégica de revisiones sisteméticas con metanalisis
de comparaciones indirectas o metanalisis en red.

Estudio: Thakker y cols. Pharmacology and Drug Safety 2016.
Criterio
3. ¢Se ha establecido a priori la pregunta?

Descripcion clara de la pregunta.
Transferencia a una hipoétesis estadistica.
Explicacion de las desviaciones a partir del plan establecido originalmente.

Juicio

Sin
datos

¢ Se ha explicado suficientemente la justificacion para el uso de una
comparacion indirecta?

Si

¢ Se ha explicado suficientemente la seleccién de un comparador comun
en lugar de una comparacion directa?

No

¢.Se ha realizado una revision sistematica y exhaustiva de la literatura, y
esta se ha descrito en detalle?

¢Para la intervencion de interés primario?
¢ Para el comparador comun?

Si

¢.Se han usado y descrito criterios de inclusion y exclusién inicialmente
definidos?

Sin
datos

¢, Hubo un reporte completo de todos los datos relevantes de los estudios?

Caracteristicas de todos los estudios incluidos.

Evaluacion de todos los estudios incluidos.

Graficos de la red, descripcion de la geometria de la red.

Para todos los desenlaces relevantes, comparaciones y subgrupos:

Resultados individuales de todos los estudios (las estimaciones del efecto
y sus correspondientes intervalos de confianza).

Estimaciones del efecto e intervalos de confianza a partir de los metandlisis
en parejas.

Si

.Se han investigado los supuestos principales, y se han tratado
adecuadamente los resultados de esta investigacion?

Similitud (transitividad).
Homogeneidad.
Consistencia (coherencia).

Si
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10. ¢ Se han usado herramientas estadisticas adecuadas, y ellas se han
descrito con suficiente detalle?

= Uso de comparaciones indirectas ajustadas.

= Tratamiento de estudios con multiples grupos. Parcial
= Detalles técnicos (especialmente, cuando se usan modelos bayesianos).

= Cddigo de programacion.

= Analisis de sensibilidad.

11. ¢ Se han descrito las limitaciones y estas se han discutido suficientemente?

= Calidad y exhaustividad de la base de datos. Parcial

= Incertidumbres metodolégicas, analisis de sensibilidad.
= Conflictos con los supuestos principales.
Valoracion global de la calidad metodologica: Moderada

Cuadro 19. Resumen de la evaluacién del riesgo de sesgos con IQWIG (Naci y cols. Circ
Cardiovasc Qual Outcomes 2013).

Valoracién de la calidad metodoldgica de revisiones sistematicas con metanalisis
de comparaciones indirectas o metanalisis en red.

Estudio: Naciy cols. Circ Cardiovasc Qual Outcomes 2013.
Criterio Juicio
4. ¢Se ha establecido a priori la pregunta?

Sin

= Descripcion clara de la pregunta. datos

= Transferencia a una hipotesis estadistica.

= Explicacion de las desviaciones a partir del plan establecido originalmente.

5. ¢Se ha explicado suficientemente la justificacion para el uso de una Si
comparacion indirecta?

6. ¢Se ha explicado suficientemente la seleccion de un comparador comudn No
en lugar de una comparacion directa?

7. ¢Se ha realizado una revision sistematica y exhaustiva de la literatura, y
esta se ha descrito en detalle?

Si

= ¢Para la intervencion de interés primario?

= ¢ Para el comparador comun?

8. ¢Se han usado y descrito criterios de inclusion y exclusion inicialmente Sin
definidos? datos

9. ¢Hubo un reporte completo de todos los datos relevantes de los estudios?

= Caracteristicas de todos los estudios incluidos.
= Evaluacion de todos los estudios incluidos. Si
= Graficos de la red, descripcion de la geometria de la red.

= Para todos los desenlaces relevantes, comparaciones y subgrupos:

» Resultados individuales de todos los estudios (las estimaciones del efecto
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y sus correspondientes intervalos de confianza).
* Estimaciones del efecto e intervalos de confianza a partir de los metanalisis
en parejas.
10. ¢Se han investigado los supuestos principales, y se han tratado
adecuadamente los resultados de esta investigacion?
= Similitud (transitividad). St
= Homogeneidad.
= Consistencia (coherencia).
11. ;Se han usado herramientas estadisticas adecuadas, y ellas se han
descrito con suficiente detalle?
= Uso de comparaciones indirectas ajustadas. S
= Tratamiento de estudios con multiples grupos.
= Detalles técnicos (especialmente, cuando se usan modelos bayesianos).
= Cddigo de programacion.
= Anadlisis de sensibilidad.
12. ¢ Se han descrito las limitaciones y estas se han discutido suficientemente?
= Calidad y exhaustividad de la base de datos. Si
= Incertidumbres metodoldgicas, analisis de sensibilidad.
= Conflictos con los supuestos principales.
Valoracién global de la calidad metodoldgica: Moderada

Valoraciéon de la calidad metodoldgica de revisiones sistematicas con metanalisis
tradicional (ROBIS).

Cuadro 20. Resumen de la evaluacion del riesgo de sesgos con ROBIS (Adams 2015).

Titulo de larevisién: Atorvastatin for lowering lipids.

Autor principal y afio de publicacion: Stephen Adams 2015

Fecha de la evaluacién: 20/07/18

Fase 3: juzgar el riesgo de sesgos

Dominio Preocupacion | Justificacion parala preocupacién

1. Preocupaciones respecto a la
especificacion de los criterios de
elegibilidad de los estudios

Baja. La revisién hace mencion a un
protocolo previo. Los criterios de
elegibilidad son amplios en cuanto a
diagndstico y dosis. Incluyen
experimentos clinicos y disefio
cuasiexperimental de antes y después.
Para eventos adversos so6lo incluyen
experimentos clinicos. No hay
mayores restricciones en términos de
disefio experimental y de la poblacion
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de estudio. No hubo restriccién en los
criterios de elegibilidad basados en las
fuentes de informacion.

2. Preocupaciones respecto a los
métodos usados para identificar o
seleccionar los estudios

Baja. Busqueda de bases de datos incluye
CENTRAL, EMBASE, MEDLINE, ISI
Web of Science y BIOSIS. Los autores
realizaron una bldsqueda amplia de
literatura gris. Los autores presentan
los términos y estructura genérica de
la busqueda (Apéndice 1). La
tamizacién y seleccion en texto
completo de las referencias fueron
realizadas por mas de un revisor
independiente.

3. Preocupaciones respecto a los
métodos usados para recolectar los
datos y evaluar los estudios

Baja. La extraccion de datos la hicieron dos
revisores independientes. Los autores
presentan las caracteristicas de los
estudios en tablas. Los autores
recolectaron los datos necesarios tal
como aparecen en los gréaficos de
bosque. El riesgo de sesgo se evalué
con la herramienta de riesgo de
sesgos de Cochrane. No hay
informacioén sobre quiénes realizaron
la evaluacion de riesgo de sesgos.

4. Preocupaciones respecto a la

sintesis y resultados Baja. Fueron 296 los estudios incluidos en el

andlisis cuantitativo. Los autores
utilizaron efectos aleatorios cuando la
heterogeneidad estadistica fue alta, de
lo contrario, utilizaron efectos fijos. Los
datos se presentaron con efectos
aleatorios en caso de heterogeneidad
estadistica alta. Los autores realizaron
gréficos de embudo que no sugirieron
sesgo de publicacion. Los autores
presentan analisis por subgrupos de
acuerdo a sexo, tipo de estudio, tipo
de hipercolesterolemia y momento de
administracion. Los autores presentan
los resultados de la evaluacién de
riesgo de sesgos.

Riesgo de sesgos en la revision

Describa si las conclusiones fueron sustentadas por la evidencia:

A. ¢En la interpretacion de los
resultados se abordaron todas las
preocupaciones identificadas en
los dominios 1 a 47?

No se abordé la preocupacion de la evaluacién
independiente de riesgo de sesgos.
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B. ¢Se consider6 apropiadamente la
relevancia de los estudios
identificados para la pregunta de
investigacién de la revisién?

C. ¢Los revisores evitaron enfatizar
los resultados con base en su
significacion estadistica?

Si.

Si.

Riesgo de sesgos en la revision Bajo.

Justificacién para el riesgo: La preocupacion es baja con los item de la fase 2, excepto en el dominio
3 porque no hubo informacién de quiénes realizaron la evaluacion de riesgo de sesgos. Sin embargo,
el riesgo de sesgo esta en contra del potencial sesgo de los investigadores, razén por la cual no se
considera un factor relevante para efectos del informe. Los autores discuten las limitaciones del
estudio. Las conclusiones reflejan lo que muestran los resultados.

Cuadro 21. Resumen de la evaluacién del riesgo de sesgos con ROBIS (Adams 2018).

Titulo de la revision: Fluvastatin for lowering lipids.

Autor principal y aflo de publicacién: Stephen Adams 2018

Fecha de la evaluacién:20/07/18

Fase 3: juzgar el riesgo de sesgos

Dominio Preocupacion | Justificacion parala preocupacién

1. Preocupaciones respecto a la
especificacion de los criterios de
elegibilidad de los estudios

Baja. La revisién hace mencién a un
protocolo previo. Los criterios de
elegibilidad son amplios en cuanto a
diagnéstico y dosis. Incluyen
experimentos clinicos y disefio
cuasiexperimental de antes y después.
Excluyen estudios cruzados, pero
incluyen datos de la primera fase si
estan disponibles. No hay mayores
restricciones en términos de la
poblacion de estudio. No hubo
restriccion en los criterios de
elegibilidad basados en las fuentes de
informacion.

2. Preocupaciones respecto a los
métodos usados para identificar o
seleccionar los estudios

Baja. Busqueda de bases de datos incluye
CENTRAL, EMBASE y MEDLINE. Los
autores complementaron con registros
de experimentos clinicos y realizaron
una busqueda amplia de literatura gris.
Los autores presentan los términos y
estructura genérica de la blsqueda
(Apéndice 1). La tamizacion y
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seleccién en texto completo de las
referencias fueron realizadas por mas
de un revisor independiente.

3. Preocupaciones respecto a los
métodos usados para recolectar los
datos y evaluar los estudios

Baja. La extraccion de datos la hicieron dos
revisores independientes. Los autores
presentan las caracteristicas de los
estudios en tablas. Los autores
recolectaron los datos necesarios tal
como aparecen en los graficos de
bosque. El riesgo de sesgo se evalué
con la herramienta de riesgo de
sesgos de Cochrane. No hay
informacioén sobre quiénes realizaron
la evaluacion de riesgo de sesgos.

4. Preocupaciones respecto a la

sintesis y resultados Baja. Fueron 145 los estudios incluidos en el

andlisis cuantitativo. Los autores
utilizaron efectos aleatorios cuando la
heterogeneidad estadistica fue alta, de
lo contrario, utilizaron efectos fijos. Los
datos se presentaron con efectos
aleatorios en caso de heterogeneidad
estadistica alta. Los autores realizaron
graficos de embudo que no sugirieron
sesgo de publicacién. Los autores
presentan analisis por subgrupos de
acuerdo a sexo, tipo de estudio, segln
fuente de financiacién y momento de
administracion. Los autores presentan
los resultados de la evaluacién de
riesgo de sesgos.

Riesgo de sesgos en la revision

Describa si las conclusiones fueron sustentadas por la evidencia:

D. ¢En lainterpretacion de los
resultados se abordaron todas las
preocupaciones identificadas en
los dominios 1 a 47?

E. ¢Se consider6 apropiadamente la
relevancia de los estudios
identificados para la pregunta de
investigacion de la revision?

F. ¢Los revisores evitaron enfatizar
los resultados con base en su
significacidn estadistica?

No se abordé la preocupacién de la evaluacién
independiente de riesgo de sesgos.

Si.

Si.

Riesgo de sesgos en la revision Bajo.

Justificacién para el riesgo: La preocupacion es baja con los item de la fase 2, excepto en el dominio
3 porgue no hubo informacién de quiénes realizaron la evaluacion de riesgo de sesgos. En las
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revisiones de la Colaboracion Cochrane es usual la revisién por pares. Los autores discuten la
calidad de la evidencia y otras limitaciones del estudio. Las conclusiones reflejan lo que muestran
los resultados.

Extraccion de datos v sintesis de la evidencia

Un revisor (MC) realiz6 la extraccion de las estimaciones del efecto para la comparacion y
desenlaces de interés, a partir de las tablas de evidencia de las revisiones sistematicas
seleccionadas para la sintesis. Los hallazgos se resumieron de forma narrativa mediante
perfiles de evidencia.

La exactitud en la extraccién de los datos se control6 evaluando la consistencia de las
estimaciones incluidas en las tablas de evidencia, frente a los resultados presentados en la
publicacion original de la revision incluida en la sintesis.
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Anexo 3. Metodologia del componente econémico

Principio activo
ATC

Atorvastatina
C10AA05

Esquema de dosificacion
(literatura)

Via oral:

Profilaxis de trastornos del
sistema cardiovascular en
pacientes  con multiples
factores de riesgo para
enfermedad coronaria, con o
sin diabetes mellitus tipo 2,
Hipertrigliceridemia,
Hiperlipoproteinemia Familiar
Tipo 3 Hipercolesterolemia
primaria (familiar
heterocigética y no familiar) y
dislipidemias mixtas
(Fredrickson lla 'y llb):
Dosis inicial: 10-20 mg c¢/24h;
Do mantenimiento: 10-80 mg
c/24 h

Hipercolesterolemia familiar -
homocigotos:

10 a 80 mg c/24h
Aterosclerosis
(regresion):

80 mg c/24h

generalizada

ESTATINAS ADULTOS

Dosis
NEISEL
promedio

le)

Dosis diaria
promedio

(mg)

45 1350

|ETS Instituto de Evaluacion
0 v | Tecnolégica en Salud®

Dosis anual
promedio

(mg)

16425

Precio promedio por
tratamiento afio dosis
anual (min — max)

Punto de la cadena

Ano 2017 Afo 2018

$3.996

$795
§$.525621)- ($672-$1.236)
M ~ Mayorista
ayorista
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Principio activo
ATC

Cerivastatina

Esquema de dosificacion
(literatura)

Medicamento sin registros
vigentes  actualmente, se
verifico en la literatura y este
medicamento fue retirado del

[nstituto de Evaluacion

ESTATINAS ADULTOS

Dosis diaria

promedio
(mg)

No calculado

Dosis
NEISIEL
promedio

(mg)

No calculado

v | Tecnoldgica en Salud®

Dosis anual
promedio

(mg)

No calculado

Precio promedio por
tratamiento afio dosis
anual (min — max)
Punto de la cadena

Ano 2017

Ao 2018

C10AACS mercado mundial debido al
riesgo elevado de
rabdomidlisis
Via oral:
Arteriosclerosis coronaria,
profilaxis de arteriosclerosis
coronaria, hiperlipidemia
mixta e hipercolesterolemia
primaria, heterozigota familiar

Fluvastatina y no familiar (Meta de

C10AA04 reduccién del C-LDL > o igual 80 2400 29200 ) )
al 25%):
80 mg c/24 h
Para reduccion del C-LDL en
menos del 25%: 20-40 mg c/24
h (presentaciones no
disponibles en Colombia)
Via oral:
Arteriosclerosis coronaria, $1245 592

Lovastatina arteriosclerosis coronaria ($1087 -

C10AA02 primaria- profilaxis, 45 1350 16425 $4038) ($,\i,3|;y-0?ét2: )

Mayorista

hipercolesterolemia primaria y
mixta:
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Esquema de dosificacion
(literatura)
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ESTATINAS ADULTOS

Dosis
NEISIEL
promedio

(mg)

Dosis anual
promedio

(mg)

Dosis diaria
promedio

(mg)

Precio promedio por
tratamiento afio dosis
anual (min — max)
Punto de la cadena

Ano 2017 Ao 2018

Dosis inicial: 10-20 mg ¢/24 h;
Dosis de mantenimiento: 10-
80 mg c/24 h
Via oral:
Hiperlipidemia, profilaxis en
arterioesclerosis coronaria 58286
. primaria y secundaria, $716
Pravastatina reduccién del riesgo de 60 1800 21900 ($6552 - ($593 - $4305)
C10AA03 , . $16.327) Mayorista
accidente cerebrovascular: Mayorista Y
Dosis inicial: 40 mg c/24 h.
Dosis de mantenimiento: 40-
80 mg c/24 h
Via oral:
Profilaxis primaria del
trastorno del sistema
cardiovascular,
Hiperlipoproteinemia  familar $106.719 $33.618
Rosuvastatina tipo 3, Aterosclerosis o5 750 9125 ($84.474 - ($31.140 -
C10AA07 generalizada, hiperlipidemia, $158.624) $55.927)
hipertrigliceridemia e Mayorista Mayorista
hiperlipidemia mixta:
Dosis inicial: 10-20 mg c/24 h;
Dosis de mantenimiento: 5-40
mg c/24 h
Via oral: $39.716 $11.074
Simvastatina Hipercolesterolemia familiar — o5 750 9125 ($33.953 - ($9.475 -
C10AA01 heterocigotica, $143.498) $24.855)
hiperlipoproteinemia  familiar Mayorista Mayorista
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ESTATINAS ADULTOS

Precio promedio por

. . Dosis . i A i
Dosis diaria Dosis anual tratamlentq ano d,os's
mensual anual (min — max)

Punto de la cadena
Afo 2017 Ano 2018

Principio activo = Esquema de dosificacién romedio romedio
ATC (literatura) P promedio P

@) (mg)

(mg)

tipo 3, hipertrigliceridemia,
hipercolesterolemia primaria o
hiperlipidemia mixta:

Dosis inicial: 10-20 mg ¢/24 h
Dosis de mantenimiento: 5-40
mg c/24 h

Hipercolesterolemia familiar —
homocigo6tica: 40 mg c/24 h

Via oral: $75.442
Pitavastatina Hipe_rli_p i.d (_amia: (57755522217 ;S
C10AAO8 Dosis inicial: 2 mg ¢/24 h 2,5 75 912,5 Laboratorio Sin reporte
Dosis de mantenimiento: 1-4

mg ¢/24 h

Se realiz6 célculo de dosis promedio de las dosis de mantenimiento reportadas en la literatura. En las bases consultadas no hacen
mencion explicita a limites en la duracion del tratamiento (se deben realizar ajustes periddicamente aproximadamente cada 4
semanas) por lo cual, con todas las estatinas se realiz6 calculo de utilizacion durante un afo.
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Anexo 4. Metodologia de la valoracion del posicionamiento terapéutico

Para este analisis se identificaron los actores interesados en las tecnologias objeto de
evaluacion, los cuales fueron invitados a participar en el proceso.

Los actores que aceptaron la participacion conformaron el comité de valoracion de
posicionamiento, el cual conto con los siguientes perfiles:

e Endocrinologia
e Cardiologia
e Medicina familiar

Acompafiados del equipo técnico del IETS, conformado por:

Un experto en evaluacion econémica en salud

Un epidemidlogo clinico especialista en medicina familiar.

Un quimico farmacéutico

Un representante del Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud-IETS

El representante del IETS cumplié con el rol de moderador, garantizando la transparencia
del proceso deliberativo y la generacion de la recomendacion de posicionamiento.

Los miembros del Comité de Valoracion recibieron los siguientes documentos:

e Informe de efectividad y seguridad comparativa y analisis de costos de las
tecnologias objeto de evaluacion, elaborado por el grupo desarrollador del IETS.

Cada uno de los miembros del Comité de Valoracion realiz6 la lectura del informe previo a
la sesién presencial del comité.

Previo al desarrollo del Comité de Valoracién se realiz6 una sesion académica de una hora
de duracion a cargo del IETS, con asistencia libre por parte de los integrantes del comité,
para realizar una presentacion sobre conceptos basicos de medicina informada en la
evidencia, tipos de estudios, desenlaces, interpretacion de medidas de asociacion y
evaluacion de la calidad de la evidencia.

Desarrollo del comité de valoraciéon

El desarrollo del comité de valoracién del IETS, se llevo a cabo siguiendo los pasos que se
describen a continuacion:

1. Bienvenida, verificacion del quorum y presentacion de la metodologia de la reunién.

2. Declaracion de los intereses de cada uno de los miembros del comité.

3. Presentacion del informe de efectividad y seguridad comparada y el andlisis de
costos por parte del grupo desarrollador del IETS.

4. Posterior a la presentacién por parte del grupo desarrollador, los miembros del
comité de valor de posicionamiento terapéutico realizaron preguntas relacionadas
con las tecnologias, las indicaciones y la evidencia presentada previamente.

5. Unavez realizadas las aclaraciones, el comité de valoracién expreso sus opiniones
con referente a las tecnologias y sus efectos en términos de efectividad, seguridad
y costos.

6. El posicionamiento terapéutico se realizé por cada una de las condiciones de salud
del grupo farmacolégico en evaluacion para los cuales tengan registros sanitarios
vigentes expedidos por el INVIMA.
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Definicién de larecomendacion de posicionamiento terapéutico

Se utilizé el método de la regla de borda para asignar a cada opcion terapéutica un valor
numeérico de relevancia terapéutica y de eficiencia entre ellas mismas, resultando en una
valoracion mayoritaria la tecnologia con mejor perfil de efectividad, seguridad y costos, y a
su vez la menor valoracion para el perfil de menor desempefio en estos tres criterios.

Para la justificacion, el panel de expertos del comité consideré la magnitud del efecto de las
tecnologias comparadas entre si (importancia clinica), asi como el nivel de incertidumbre,
calidad de la evidencia y los costos asociados. La calidad de la evidencia y la incertidumbre
se valor6 de acuerdo a los métodos descritos en el Manual Metodolégico de Efectividad y
Seguridad del IETS (IETS, 2018) (31).

Todos los puntos anteriormente discutidos, se enunciaron claramente en el acta y el informe
final de posicionamiento terapéutico.
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Anexo 5. Componente de andlisis de conflicto de interés

Desarrollo

El Instituto de Evaluacion Tecnholdgica en Salud (IETS), en el marco de la propuesta
metodoldgica para la evaluacion del posicionamiento terapéutico en el SGSSS, viene
desarrollando un piloto de aplicacion de dicha propuesta con 5 escenarios priorizados junto
con el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

Lo anterior, entendiendo el posicionamiento terapéutico como la identificacion de cuéles
son los medicamentos mas efectivos y seguros dentro de un mismo grupo terapéutico.

Como parte de esta propuesta, se convocaron diferentes sociedades cientificas a través de
la delegacion de dos expertos tematicos con experiencia en la practica clinica de los 5
escenarios priorizados, a hacer parte de un proceso participativo, que se llevaria a cabo en
dos reuniones de trabajo, en la primera se daria a conocer el objetivo, la metodologia y la
dindmica de trabajo y en la segunda, se realizaria el ejercicio de posicionamiento para cada
uno de los escenarios.

Sociedades Cientificas convocadas

Sociedad Cientifica

Asociacion Colombiana de Medicina Interna - ACMI

Asociacion Colombiana de Endocrinologia, Diabetes y Metabolismo - ACE

Sociedad Colombiana de Cardiologia y Cirugia Cardiovascular - SCC

Sociedad Colombiana de Medicina Familiar - SOCMEF

Asistentes primerareunion
Obijetivo: dar a conocer el objetivo, la metodologia y la dinamica de trabajo.

Se convocaron a todas las sociedades cientificas convocadas para los 5 escenarios. La
reunion se realizo el lunes 16 de julio de 2018 entre las 6:00 p.m. y las 8:00 p.m. en el
auditorio del Instituto de Evaluacién Tecnol6gica en Salud — IETS ubicado en la Carrera 49
a N° 91 - 91, en el barrio La Castellana en Bogota, D.C.

Contando con la asistencia de los siguientes expertos:

Nombre Delegado por

Amanda Péaez Asociacion Colombiana de Endocrinologia,
Diabetes y Metabolismo - ACE
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Nombre Delegado por

Jorge Castillo IAsociacion Colombiana de Endocrinologia,
Diabetes y Metabolismo - ACE

Eleonora Vizcaino Pabon Federacion Diabetoldgica Colombiana - FDC
Antonio Jhon Schlesinger Piedrahita IAsociacion Colombiana de Neurologia
Camilo Alberto Gonzélez Gonzalez Asociacion Colombiana de Nefrologia €

Hipertensién Arterial - ASOCOLNEF

Kateir Mariel Contreras Villamizar Asociacibn Colombiana de Nefrologia €
Hipertensién Arterial - ASOCOLNEF

Asistentes segunda reunion
Objetivo: realizar el ejercicio de posicionamiento para cada uno de los escenarios.
Dislipidemia - Inhibidores de la HMG CoA reductasa

Se invitaron a los delegados de las sociedades cientificas convocadas para este escenario.
La reunion se realiz6 el jueves 13 de septiembre de 2018 entre las 6:00 p.m. y las 8:00
p.m. en el auditorio del Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en Salud — IETS ubicado en la
Carrera 49 a N° 91 — 91, en el barrio La Castellana en Bogot4, D.C.

Con la participacion de los siguientes expertos:

Nombre Perfil Delegado por

Jorge  Alejandro  Castillo|Médico Cirujano, especialistalAsociacion Colombiana de
Barcias en Medicina Interna, [Endocrinologia, Diabetes
especialista en|Metabolismo - ACE
Endocrinologia

Osmar Alberto Perez Serrano |Médico, especialista  en[Sociedad Colombiana de
Medicina Interna, especialista|Cardiologia y Cirugia
en Cardiologia Cardiovascular - SCC

David Salamanca Médico Cirujano, especialista[Sociedad Colombiana de
en Medicina Familiar, |[Medicina Familiar - SOCMEF
especialista en Gerencia de
la Calidad en  Salud,
especialista en Docencia
Universitaria.
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Politica de transparencia

Para garantizar la transparencia de los procesos, todos los actores involucrados en los
diferentes proyectos adelantados por el Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en Salud (IETS)
deben declarar sus intereses, mediante el diligenciamiento del formato establecido para
ello, disponible en la péagina web del Instituto en el siguiente enlace:
http://herramientas.iets.org.co/declaracion/home.aspx En algunos casos y dependiendo del
proceso que se esté llevando a cabo, se diligenciaran acuerdos de confidencialidad. En
todos los casos, la persona debera anexar una copia de su hoja de vida actualizada.

Los formatos diligenciados con los intereses declarados por los participantes de cada
proyecto son analizados por un comité conformado para tal fin, el cual emite una calificacion
sobre los potenciales intereses en conflicto identificados, estableciendo si corresponden a
conflictos inexistentes, probables o confirmados y de acuerdo con la calificacion determina
la participacion de los actores en el proceso.

Segun el Reglamento de inhabilidades e incompatibilidades y conflictos de intereses del
IETS, disponible en el siguiente  enlace: http://www.iets.org.co/quienes-
somos/Documents/Reglamento%20Conflicto. pdf

La clasificacion dada por el comité supone:

Definicion Implicacion

Categoria

Identifica el conflicto como INEXISTENTE.

Esta condicién ocurre cuando la persona no | Se permite la participacion de

declara ningun interés particular o cuando se
declara algun interés que no guarda ninguna
relacion con el tema en discusién o en
deliberacion.

la persona en la totalidad de
las actividades para las que
fue convocada o requerida.

Identifica el conflicto como PROBABLE. Esta
condicién ocurre cuando la persona declara
un interés particular que, a consideracion del
comité, podria afectar la independencia de la
persona de alguna manera, pero que no le
impide completamente su participacion en
algunas etapas del proceso.

Se permite una participacion
limitada en los procesos en
los que se identifique que su
participacion no estara
afectada por el conflicto.

Identifica el conflicto como CONFIRMADO.
Esta situacidn ocurre cuando el comité
identifica un claro conflicto de los intereses
de la persona con el proceso en cuestion.

No se permite la participacion
de la persona en el desarrollo
de una temética especifica o
de todas las tematicas debido
a la naturaleza de sus
intereses.
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Evaluacién Comité de conflictos de intereses

La siguiente fue la calificacion emitida por el comité de conflictos de intereses a la
informacion referida por los expertos y el grupo desarrollador en su declaracién de intereses
y la copia de su hoja de vida actualizada:

Grupo desarrollador

Condicién de salud
parala cual

Categoria otorgada por

ol el declaran intereses
Martin Cafidn A Dislipidemia
Carlos Adolfo Gamboa A Dislipidemias
Egdda Patricia Vanegas A Dislipidemias
Sergio Rodrigo Basto A Dislipidemias

Expertos del comité de valoracién de posicionamiento terapéutico del SGSSS

Condicién de salud

Categoria otorgada por

Nombre el CCI para Ia cual

declaran intereses
Henry David Salamanca Ortiz Dislipidemias
Diego Fernando Ocampo Romero Dislipidemias

Jorge Alejandro Castillo Barcias Dislipidemias

> | > | > | >

Osmar Alberto Pérez Serrano Dislipidemias




