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Nota DINAVISAN° SOS 12026,
Asuncion, 18 de marzo de 2026.

Sra.

Qca. Fca. Rosarito Paredes.

Laboratorio de Productos Eticos C.E.l.S.A
Presente

La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), se dirige a Usted en el marco de
la solicitud de Estudio de Seguridad Postautorizacion con mesa de entrada N.° 25041351
de fecha 15/12/2025 con el Titulo “Estudio de cohorte prospectivo de evaluacién de la
eficacia, seguridad y tolerabilidad de tirzepatide en condiciones de vida real en personas
con obesidad sin diabetes y en personas con diabetes mellitus tipo 2 con o sin obesidad en
la poblacién paraguaya”.

Considerando lo establecido en la Ley N.° 1119/1997 “DE PRODUCTOS PARA LA
SALUD Y OTROS", CAPITULO VI DE LOS ENSAYOS CLINICOS, la RESOLUCION
DINAVISA N.° 359/2024 “POR LA CUAL SE REGLAMENTA LA REALIZACION DE
ESTUDIOS POST AUTORIZACION DE TIPO OBSERVACIONAL EN MEDICAMENTOS
REGISTRADOS ANTE LA DINAVISA” y la RESOLUCION DINAVISA N.° 431/2025 “POR
LA CUAL SE ESTABLECE LA OBLIGATORIEDAD DE PRESENTAR ESTUDIOS DE
SEGURIDAD POST-AUTORIZACION (FASE 1V) PARA MEDICAMENTOS QUE
CONTENGAN PEPTIDOS SINTETICOS COMO PRINCIPIO ACTIVO”.

En ese sentido, en base a la evaluaciéon de la documentaciéon requerida en las
Resoluciones aludidas, SE AUTORIZA LA REALIZACION DEL ESTUDIO DE
SEGURIDAD POST AUTORIZACION de acuerdo a las Buenas Practicas Clinicas.

Los datos de la aprobacién del estudio se detallan a continuacién:

EPAS.001.2025.-

| Estudio de cohorte prospectivo de evaluaciéon de la
| eficacia, seguridad y tolerabilidad de tirzepatide en
{ condiciones de vida real en personas con obesidad sin
- | diabetes y en personas con diabetes mellitus tipo 2 con o
| sin obesidad en la poblacion paraguaya.

"N.° de Protocolo: [ Eticos 01/25.-

Versior | Versién 1.1 de 03/12/2025 - i
Fase Clinica: V-

Solicitante: | Qca. Fca. Rosarito Paredes.-
 Patrocinador: " | Laboratorio de Productos Eticos C.E.I.S.A- j
Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asigrjgd H
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AUREON S.A -

Dra. Elizabeth Analia Valinotti Delmas.-

Dra. Maria Lis Alarcon Bernal,
Dra Sady Paola Arzamendia Davalos,
. Dr. Francisco Javier Cabrera Lopez,
Dr. Miguel Esteban Calvo Villalba,
Dra. Karenn Verénica Cermefio Herrera,
Dr. Alcides Manuel Tadeo Chaux Salinas,
Dr. Francisco Ezequiel Echauri Dominguez,
Dr. Carlos Federico Farifia Mendieta,
. Dra. Nadia Liz Garcia Fernandez,
10.Dr. Aldo Andrés Giménez Benitez,
11.Dra. Maria Cristina Jiménez Bazzano,
12.Dra. Helen Maria Rocio Lopez Ovelar,
13.Dra. Maria Galiana Rodriguez Caballero,
14.Dra. Fabiola Marlene Romero Gomez,
15.Dra. Sandra Maria Soto Valiente,
16.Dra. Luz Diana Vazquez Vera.-
Consultorio Privado Las Rias.-

CEI-INCAN.-

Evaluar la eficacia, seguridad y tolerabilidad a largo plazo
(52 semanas) de tirzepatide (formulacion de Laboratorio
de Productos Eticos C.EI1.S.A) en dos grupos
independientes de pacientes paraguayos: (A) obesidad
| (IMC230 Kg/m2) sin diagndstico previo de diabetes y (B)
diabetes tipo 2 (HbA1c 7-9.5%) con o sin obesidad
(desde IMC 224 Kg/m2). La seguridad se medira
mediante la incidencia, severidad y relacion causal de
eventos adversos, especialmente gastrointestinales,
pancredticos y cardiovasculares.-

| Estudio de cohorte prospectivo observacional, abierto,
.| con dos cohortes paralelas independientes sin
solapamiento, 52 semanas de duracion. El disefio refleja
las practicas clinicas reales y permite evaluar la eficacia,
seguridad y tolerancia en dos grupos de interés clinico
bien definidos. No se aplicara intervencion experimental
.| adicional ni procedimientos fuera de la practica clinica
| razonable.-

| Dos cohortes de 80 participantes cada una.

| Total de 160 participantes.-

LIPOLESS (Tirzepatida) con Registros Sanitarios N.°
MS-004759-01, MS-004701-01, MS-004760-01, MS-
004702-01, MS-004761-01, MS-004703-01.-

Solucion inyectable estérii en jeringa precargada
desechable con concentraciones de 2.5, 5, 7.5, 10, 12.5
y 15 mg en 0.5 mL de solucion.

Administracién subcutanea, con escalamiento gradual
cada 4 semanas. La inyeccion se realiza el mismo dia de
la semana preferiblemente en horario matutino.

©CONOOHWN 2

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asig 2
seguridad y eficacia de los mismo en beneficio de las personas, respondiendo a los {3
el desarrollo, a través de acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas
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| Visitas clinicas programadas a ser realizada cada 6
semanas. Desde la semana 0 a la semana 52 incluyendo
| las evaluaciones y procedimientos a ser realizados en
| cada visita.-

| 52 semanas.-

El incumplimiento de lo dispuesto en la Resolucién DINAVISA N.° 359/2024 y
Resolucion DINAVISA N.° 431/2025 hara pasible al infractor de las sanciones previstas en
la Ley N.° 1119/1997 “De productos para la salud y otros”, en concordancia con la Ley N.°
6788/2021 “Que establece la competencia, atribuciones y estructura orgénica de la
DINAVISA®, la Ley N.° 7361/2024 que modifica y amplia las disposiciones de la Ley N.°
6788/2021 y demas normas aplicables de la legislacion vigente.

Sin otro particular, aprovecho la oportunidad para saludarle atentamente.

=ffifeccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad,
seguridad y eficacia de los mismo en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo
el desarrolio, a través de acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad
técnica, credibilidad y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrolio nacional.
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