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Santo Domingo, D.N.
21 de mayo 2021.

JUSTIFICACION DE LA COMPRA POR EMERGENCIA MEDICAMENTO TOCILIZUMAB 200 mg (Actemra).

Sirva la presente para poner en conocimiento la justificacién de la compra de los 15,000 viales/ frascos del
medicamento de alto costo Tocilizumab 200 mg (Actemra), por el motivo de la exacerbacion de un nuevo brote
de la pandemia de la Covid-19 en el pals, el Programa de Medicamentos de Alto Costo, en la actualidad, esta
dispensando un promedio de 2,500 frascos/ viales mensuales del referido medicamento, siendo éste el pico més
elevado dispensado al momento. En ese orden la actual solicitud obedece a emitir con tiempo el requerimiento
de este medicamento, para poder garantizar los tratamientos de los pacientes y a la vez, responder a la necesidad
nacional de dicho medicamento y evitar desabastecimiento, para tener cobertura del mismo hasta el mes de
noviembre 2021.

Cabe destacar que el Tocilizumab 200 mg también es utilizado en los pacientes que cursan con enfermedades
reumatoldgicas, y para estos fines fue solicitada la cantidad de 3,600 viales para cubrir los pacientes en estas
patologfas, mediante el mecanismo de compra Proveedor Exclusivo.

Licdo. Darig-ar \
Encargado'@é Medicamentos
Programa de-Medicamentos de Alto Costo y
Ayudas Médicas Directas

Av.John F. Kennedy # 63, Esquina‘ Av. Ortega y Gasset, Plaza Metropolitana, 3er. Nivel, Local 305, Ensanche Kennedy, Distrito Nacional, Repablica Dominicana.
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PROGRAMA DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO Y AYUDAS MEDICAS DIRECTAS

Santo Domingo, D.N.
PQ@MEﬁEﬁCA del 2021.
.1; Vida

07 JUN 2071

DPTO. DE COMPRAE S

Sl R Y CONTRATACIONES

Atencién: Rafael Adolfo Pérez de Leon, Programa de Méditamentos Esenciales y Centra i
(PROMESE-CAL) y Comité de Compras y Contrataciones de Promese-Cal.

Dir-Alto Costo 0743 -2021

Doctor \ ;
Daniel Enrique de Jesus Rivera \ 4 i
Ministro de Salud Publica. S

)

Distinguido Sr. Ministro: Rivera y Miembros del Comité de Compras y Contrataciones de Promese-Cal:

Asunto: Informe con Recomendacién al Uso del Mecanismo de la Excepcién por la Modalidad de Declaratoria de
Emergencia Nacional para el Proceso de Adquisicién de Productos Farmacéuticos para el Programa de Medicamentos de
Alto Costo.

Distinguidos Miembros del Comité de Compras y Contrataciones del MSP:

Cortésmente nos dirigimos a ustedes con la finalidad de remitirles el presente “Informe con Recomendacién al Uso del
Mecanismo de la Excepcién por la Modalidad de Declaratoria de Emergencia Nacional para el Proceso de Adquisicion
del Producto Farmacéutico: Tocilizumab en la concentracién 200 mg para el Programa de Medicamentos de Alto Costo”,
en el marco del Decreto No. 319-21, que establece el Poder Ejecutivo otorgéndoles facultades a las instituciones del Estado
para ejercer mayor capacidad de respuesta ante la situacion de pandemia que afecta el pais por el nuevo Coronavirus 6
COVID-19.

Estas partidas solicitadas, han sido contempladas en base a la estimacion de necesidades para cubrir las posibles demandas
bajo criterios clinicos establecidos en el marco de la capacidad resolutiva de la Salud Publica y la aplicacion de buenas
practicas de las recientes autorizaciones y aprobaciones por la FDA, para el uso bajo el seguimiento y aplicacion
estrictamente hospitalario conforme al ensayo clinico fase Ill aplicado a pacientes con neumonia severa diagnosticados
con COVID-19 tratados con el producto farmacéutico: Tocilizumab en la concentracién 200 mg, , que sera tomado como
esquema terapéutico a nivel local conforme a la responsabilidad y supervisién de expertos clinicos de acuerdo a las
recomendaciones de la agencia Food and Drug Administration (FDA), como Autoridad Sanitaria Estricta Regulatoria, como
parte de las medidas generales necesarias para enfrentar la epidemia de covid-19 en el marco del estado de emergencia
de salud. (Ver anexos)

Es por tanto, que siendo un compromiso del Estado y de la Salud Publica velar por la salud de la poblacién dominicana, el
Programa de Medicamentos de Alto Costo y Ayudas Médicas Directa realiza el presente informe donde recomienda el uso
de la modalidad de compras propuesta a fines de garantizar el abastecimiento de dichos produgtos para consumo y uso
de la poblacién afectada por el Coronavirus (COVID-19) en consonancia también al cumplimento del logro de las Metas
Presidenciales, dando respuesta a las demandas de la poblacion ante esta emergencia sanitaria. '
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Ver en anexos:
- Informe Técnico de Recomendacion al Uso del Mecanismo de la Excepcién por la Modalidad de Declaratoria de
Emergencia Nacional.

Sin otro particular y esperando que el informe remitido sirva para la toma de decisién en este proceso de compras.

Con sentimientos de alta estima y consideracion,

a1

Licda. Dafne Karina Villalba Sajitn

Directora . RN
Programa de Medicamentos de Alto Costo

y Ayudas Médicas Directas L e
Despacho del Ministro de Salud ' Co
DKVS/Atc
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INFORME DE RECOMENDACION AL USO DEL MECANISMO DE LA EXCEPCION POR LA MODALIDAD DECLARATORIA DE
EMERGENCIA NACIONAL.

METODOLOGIA:

Para los fines de elaboracién de este “Informe Pericial” se realizé la revisién y andlisis de registros sanitarios, fichas
técnicas y otras documentaciones del producto solicitado, en fuentes de informacién relacionados a sitios de consultas
de autoridades reguladoras nacionales como la Direccién General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios
(DIGEMAPS) e internacionales (FDA, EMA, y otras agencias regionales de referencia y de alta vigilancia sanitaria), fuentes
de informacién estudios clinicos, gufas de préctica clinica y protocolos de referencia, asi como La Ley 340-06 sobre
Compras y Contrataciones Publicas, el Reglamento de Aplicacién 543-12. Vista la normativa de salud y medicamentos, la
Disposicion Ministerial No. 000003 que crea el Programa de Medicamentos de Alto Costo, documentos técnicos del
Programa de Medicamentos de Alto Costo, registros del Sistema de Informacién del Programa, entre otros documentos
de interés.

Procedemos a realizar el informe de recomendacién al Uso del Mecanismo de la Excepcién por la Modalidad de
Declaratoria de Emergencia Nacional.

CONTEXTO Y JUSTIFICACION

1- Elarticulo 61 de la Constitucién de la Reptblica Dominicana estipula que: “El Estado debe velar por la proteccién
de la salud de todas las personas, acceso al agua potable, mejoramiento de la alimentacién, de los servicios
sanitarios, las condiciones higiénicas, el saneamiento ambiental, asi como procurar los medios para prevencion
y tratamiento de todas las enfermedades, asegurando el acceso a medicamentos de calidad y dando asistencia
médica y hospitalaria”.

2- Envistay dando cumplimiento al compromiso adquirido por el Programa de Medicamentos de Alto Costo, creado
por Disposicién Ministerial No. 000003, de fecha 5 de marzo del afio 2015, con el propésito de garantizar el
acceso equitativo y sostenible a Medicamentos de Alto Costo (MAC), de calidad, seguros y costo-efectivos,
seleccionados con base en la mejor evidencia cientifica y criterios de priorizacién, en consonancia con la
capacidad de financiacién del Estado Dominicano, dentro del marco normativo y politica nacional de
medicamentos, y que respondan a las principales necesidades de la poblacién, para la reduccién de la morbi-
mortalidad por estas patologias.

3- Puesto que, el Programa estd orientado a la proteccion financiera de las familias que cuentan con personas que
padecen enfermedades de alto costo y que ameritan tratamiento con medicamentos de aito costo, los cuales
incrementan su gasto de bolsillo. En la actualidad el Programa de Medicamentos de Alto Costo se encuentra en
un proceso de mejora continua, mediante la implementacién de una cultura-de. calidad, orientada a la eficiencia,
eficacia y sostenibilidad. -

4- El Programa de Medicamentos de Alto Costo, responde a una de IaS:'Meté’s Presideniciales, la cual tiene por
objetivo: “Garantizar el acceso oportuno a medicamentos de cali,dq'g’i??}@-,&gnferm'edades de aito impacto
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financiero y de interés de la salud publica”, la cual estd incluida en las metas del sector salud del Programa de
Gobierno del cuatrenio 2021-2024.

5- En vista, de que los coronavirus son una extensa familia de virus que pueden causar enfermedades tanto en
animales como en humanos. Visto que, en los humanos, se sabe que varios coronavirus causan infecciones
respiratorias que pueden ir desde el resfriado comun hasta enfermedades més graves como el sindrome
respiratorio de Oriente Medio (MERS) y el sindrome respiratorio agudo severo (SRAS). El coronavirus que ha sido
descubierto causa la enfermedad por coronavirus COVID-19, enfermedad infecciosa causada por el coronavirus
que se ha descubierto mas recientemente, siendo importante destacar que tanto el nuevo virus como la
enfermedad eran desconocidos antes de que estallara el brote en Wuhan (China) en diciembre de 2019, ( Fuente
OMS: https://www.who.int/es/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019

6- Dado, que debido a la demanda de atencion en salud que amerita la respuesta oportuna del Estado a la ciudadania
ante la aparicién del nuevo Coronavirus (COVID-19) y tomando en cuenta las recientes aprobaciones emitidas por
Autoridades Sanitarias Estrictas (FDA) y de Alta Vigilancia (Francia) para la prescripcién del uso estrictamente
clinico por profesionales sanitarios para el manejo e indicacién de !os medicamentos: Tocilizumab 200 mg, asi
como también en base a los requerimientos locales, a través de las solicitudes recibidas por expertos clinicos de
nuestro pais para indicar dicho medicamento con la obtencién de respuesta clinica favorable impactando en el
restablecimiento y resolucién del cuadro clinico instaurado.

7- En vista de que, para dar repuesta ante la emergencia sanitaria en la que se encuentra actualmente la Republica
Dominicana y segin el reporte reciente por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) de la semana
epidemiolégica No. 40, a la fecha de 16 de marzo del 2021, en la que existe una afectacién de 2,546.8 casos
acumulados por cada 100,000 habitantes, segtin datos disponibles de fa OMS, por la pandemia del Coronavirus 6
COVID-19; A la fecha del 21 de mayo del afio en curso , el nimero global corresponde a 165,069.258 casos
confirmadosy 3,422,907 fallecidos, de los cuales la Republica Dominicana reporta 280,994 casos acumulados, de
los cuales 235,284 se han recuperado y un total de 3,600 fallecidos. Es por tanto, que siendo un compromiso del
Estado y de la Salud Publica asi como esté dependencia velar y garantizar por la adquisicion y disponibilidad de
medicamentos que cumplan con los més altos estandares de calidad, seguridad y eficacia para uso y consumo en
la poblacion afectada por esta pandemia con criterios estrictos de uso clinicos, de modo tal que se cuente con la
mejor evidencia cientifica disponible que avale en base a eficacia y resultados de buena o excelente respuesta
clinica a los pacientes afectados por el COVID-19, de acuerdo a los pardmetros establecidos en los protocolos
clinicos objetos de estudio del Programa de Medicamentos de Alto Costo, especialmente por las implicaciones
trascendentales sobre la salud y el bienestar de la colectividad dando-.como resultado que la justificacion del uso
off label de la indicacion de estos medicamentos, se realice apegados y bajo el justificativo de que solo se
dispensara bajo prescripcion de un profesional sanitario cualificadd"'dédéi‘,lg;Em‘e‘rgéncia Sanitaria Nacional por el
COVID-19, en la que se desarrollaran protocolos de uso por expertos locales y bajo las experiencias de buenos
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resultados obtenidos por las Autoridades Sanitarias Regulatorias anteriormente indicadas, en la que a nivel local
se activaran la vigilancia por eventos de farmacovigilancia de manera estricta relacionado a esta prescripcion .

Por tanto, que finalmente tenemos a bien recomendar esta modalidad en cumplimiento al Decreto 319-21, dictado por el
Poder Ejecutivo para suplir la necesidad, y garantizar el suministro a pacientes que pudiesen debutar con Coronavirus
(COVID-19 ) bajo la calidad de estar adscritos a la dependencia del Despacho del Sefior Ministro de Salud Publica, en
cumplimiento a los procedimientos y normas establecidas a los fines de dar respuesta oportuna ante emergencia sanitaria
y la demanda de salud de la ciudadania, que ha puesto su confianza para esta toma de las decision.

RECOMENDACIONES:

En virtud de dar cumplimiento a La Ley 340-06 sobre Compras y Contrataciones Publicas, y el Reglamento de Aplicacién
543-12, Capitulo Il, Normas Generales Comunes a Todos los Organismos Comprendidos. Procedimientos Especiales,
Casos de Excepcion. Articulo 3. Serén considerados casos de Excepcién y no una violacién a la Ley, las (situaciones) que
se detallan a continuacién, siempre y cuando se realicen de conformidad con los procedimientos que se establecen en
el presente Reglamento: 2 Situaciones de Emergencia Nacional; Son circunstancias de fuerza mayor generadas por
acontecimientos graves e inminentes, tales como terremotos, inundaciones, sequias, grave conmocién interna, agresion
externa, guerra internacional, catastrofes naturales, y otras que provengan de fuerza mayor en el dmbito nacional y
regional. (Ver adjunto)
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JUSTIFICACION TECNICA DE REQUERIMIENTO REALIZADO POR EL PROGRAMA DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
PARA LA ADQUISICION DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS ANTE EMERGENCIA NACIONAL SANITARIA A TRAVES DEL
MECANISMO DE COMPRA DE LA EXCEPCION BAJO LA MODALIDAD DE DECLARATORIA DE EMERGENCIA NACIONAL

bERTE 2 20 e e -
Tocilizumab 200 Mg
Viales
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Roch/ Oscr
Renta Negrony
Mallen Guerra

Cuenta
Sanitario
(MSP/DIGEMAPS).

Aval de calidad FDA vy
EMA.

con  Registro

Comercializacion en el
pais a nivel privado y
registros de compras
publicas.

o prodtosquivalts registrads
en MSP/DIGEMAPS/ No competidores
registrados.

Se recomienda compra de producto innovador:
Tocilizumab 200 Mg Viales .

Criterio de recomendacidn: calidad y seguridad
(producto altamente especializado). Producto de
referencia y posee aval de calidad por Agencias
Estrictas y estudios clinicos publicados en revistas
indexadas que avalan su eficacia y efectividad.
Producto Unico (no tiene competidores registrados).

Producto reguerido para el tratamientc en pacientes
con diagnostico de Coronavirus (COVID-19) en
pacientes adultos con Neumonia Severa, de acuerdo a
ensayo clinico fase lll, aleateorizado, doble ciego y
controlado para evaluar seguridad y eficacia y llevado
bajo el estricto seguimiento de una de las Autoridad
Sanitaria Regulatoria Estrictas tal como la Food Drug
Adminstration (FDA) para tales fines, y ante la
Emergencia Sanitaria Nacional que nos aboca, la
aplicacion de este uso es estrictamente clinico
hospitalario bajo la responsabilidad del facultativo
autorizado sdlo en casos justificados.

Ante lo antes expuesto, justificamos el uso off label de
la indicacién, haciendo la salvedad de que solo se
justificard el uso bajo prescripcién de un profesional




sanitario cualifiaa Iagc1a “Sanitaria
Nacional por el COVID-19.

La presentacion de 200mg, es la mas utilizada.

Fuentes de Informacién:

Informacidn sobre Registro Sanitario en R.D. obtenida de consulta publica del MSP/DIGEMAPS/PDSS.

Consultas en pagina web de FDA y EMA y otras Agencias Reguladoras Regionales y de Alta Vigilancia tales como:
Consultas en Bases de Datos de Referencia.

Consultas a expertos clinicos, nacionales e internacionales.

Sistema de Informacion de Medicamentos de Alto Costo.

Francia.




