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PERU de Salud Afio del Buen Servicio al Ciudadano

SOLICITUD LOPERAMIDA TABLETA

Proceso: Revision y actualizacion de Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales (PNUME)

Solicitante: Equipo Técnico para el proceso de revision y actualizacién
del PNUME

Datos de la solicitud

Medicamento solicitado: Loperamida 2mg tableta
Institucion que lo solicita Seguro Social de Salud — ESSALUD
Indicacion especifica: Diarrea

No indicado en diarrea aguda

NUumero de casos anuales: | No especifica

Motivo de la solicitud Criterios fundamentales

Medicamento — de eficacia y seguridad demostrada — para
cubrir un vacio terapéutico importante

Criterios complementarios

Conveniencia: Cada producto farmacéutico especifica su
conveniencia

Disponibilidad: No aplica

[l. Datos del medicamento

Denominacién Comun
Internacional:

Loperamida

Formulacién propuesta
para inclusion

Loperamida 2mg tableta

Verificaciéon de Registro
Sanitario®:

28 Registros Sanitarios vigentes

Alternativas en el PNUME?; | ----—----

[1l. Conclusiones

En base a la revisién de la solicitud presentada respecto al medicamento Loperamida
tableta, se observa que la solicitud presenta deficiencias, por cuanto la indicacion sefalada
es demasiada amplia (Diarrea y No indicado en diarrea aguda), no adjuntandose el
sustento necesario para esta indicacién, asimismo en lo que respecta a la seguridad en
poblacién adulta existen alertas de la Food and Drug Administration (FDA)® en la que se
menciona el riesgo de cardiotoxicidad (arritmias ventriculares y muerte subita) con
incremento de estos Ultimos afios en dosis habituales y dosis mayores de lo establecido;
por este motivo el Equipo Técnico acuerda desestimar la solicitud.

1 SI-DIGEMID. Sistema Integrado de la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas. Fecha de acceso:
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2 Resolucién Ministerial N°399-2015-MINSA. Documento Técnico: “Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales
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3 La FDA advierte de problemas cardiacos graves con dosis altas del medicamento antidiarreico loperamida (Imodium),
incluyendo por su consumo excesivo e indebido. https://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm506574.htm
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