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Santo Domingo, D.N.
4 de Mayo del 2021.

Dir-Alto Costo -0650-2021

Doctor
Daniel Rivera
Ministro de Salud

Atencién: Rafael Adolfo Pérez de Leon, Programa-de-viedicamentos Esenciales y Central de Apoyo Logistica
(PROMESE-CAL) y Comité de Compras y Contrataciones de Promese-Cal

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 Proveedor dnico para el
Proceso de Adquisicion de Productos Farmacéuticos para el Programa de Medicamentos de Alto Costo.

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 Proveedor Unico para el Proceso de Adquisicién de Productos
Farmacéutico para el Programa de Medicamentos de Alto Costo”, los cuales seran utilizados en el periodo

Mayo 2021-Agosto 2021.

Ver en anexos:

- Informe Técnico Pericial de Recomendacién al Uso del Mecanismo de la Excepcién por la Modalidad de Proveedor
Unico.

Sin otro particular y esperando que el informe remitido sirva para la toma de decisidn en este proceso de compras.
Con sentimientos de alta estima y consideracion,

PROMESERECAL

- f: 1 " '. ),
adicinas e dan Cafided & Val

Licda. Dafne Villalba Sajitin

Directora GE
Programa de Medicamentos de Alto Costo %
y Ayudas Médicas Directas
Despacho del Ministro de Salud
DKVS/Atc

1era. Reimpresion en fecha : 9/4/2021 para thdi¥idualizacién de productos.
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INFORME DE RECOMENDACION AL USO DEL MECANISMO DE LA EXCEPCION POR LA MODALIDAD DE PROVEEDOR
UNICO

METODOLOGIA:

Para los fines de elaboracién de este “Informe Pericial” se realizé la revisién y andlisis de registros sanitarios, fichas
técnicas y otras documentaciones de los productos solicitados, en fuentes de informacion 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), fuentes de informacion
estudios clinicos, guias de préctica clinica y protocolos de referencia, asi como Cartas de Exclusividad/Cartas de
Autorizacion de Distribucién, Ley 340-06 sobre Compras y Contrataciones Publicas, normativas de salud y
medicamentos, Disposicién Ministerial No. 600003 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
Proveedor Unico detallando producto por producto.

CONTEXTO Y JUSTIFICACION

1- Elarticulo 61 de la Constitucién de la Repuiblica Dominicana estipula que: “E/ Estado debe velar por la proteccion
de la salud de todas las personas, acceso al agua potable, mejoramiento de la alimentacion, 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- El Programa de Medicamentos de Alto Costo fue creado por Disposicién Ministerial No. 600003, de fecha 5 de
marzo del afio 2015, con el propdsito 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, al marco
normativo y politica nacional de medicamentos, y que respondan a las principales necesidades de la poblacion,
para la reduccién de la morbi-mortalidad por estas patologias.

3- Puesto que, el Programa estd orientado a la proteccién financiera de las familias que cuentan con personas que
padecen enfermedades de alto costo y que ameritan tratamiento con medicamentos de alto 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, onentada a Ia ef‘ cuencna,
eficacia y sostenibilidad. Ry

4- El Programa de Medicamentos de Alto Costo, responde a una de las Metas Presudenclales, la cus
objetivo: “Garantizar el acceso oportuno a medicamentos de calidad para enfermedades ‘de a'to
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financiero y de interés de la Salud Piblica”, la cual estd incluida en las metas del sector salud del Programa de
Gobierno del cuatrenio 2021-2024.

5- Para satisfacer las necesidades de los beneficiarios del Programa se realiza la Programaciéon Anual de
Medicamentos de Alto Costo, basada en los lineamientos definidos por el Sistema Unico de Gestion de
Suministro e Insumos (SUGEMI). Los medicamentos son clasificados, segiin corresponda, en tres categorias de
mecanismo de compra: Compra por Excepcién, Compra por Licitacion Piblica Nacional (LPN) y Compra por
Negociacién Conjunta del Consejo de Ministros de Centroamérica y Repiiblica Dominicana (COMISCA), a través
de un proceso de Subasta Inversa.

6- La Programacién Anual de Medicamentos de Alto Costo es ajustada al presupuesto asignado en base a las
prioridades y disponibilidad de recursos, y se orienta a dar respuesta a las necesidades del Programa que son:
continuar los tratamientos de los beneficiarios e inclusién de pacientes nuevos solicitantes. Asi mismo, se
realizaron ajustes a la Programacién 2021 en base a las prioridades del Programa, tomando de referencia el
stock disponible y consumo al corte del 26 de febrero de 2021, el consumo promedio, y la disponibilidad de
recursos para el periodo de programacién. Ademds, fueron incluidos criterios de costo-efectividad, para el
tratamiento de condiciones como el cancer, enfermedades inflamatorias, enfermedades neurolégicas, hemato-
oncologicas, y fibrosis quistica. Esto trae como resultado, mejoras significativas, en el manejo de condiciones de
alto costo en poblaciones de ambos géneros (hombres/mujeres), pacientes jévenes y adultos-jévenes, que
pueden a través de estos tratamientos, reincorporarse a la vida productiva y mejorar la calidad de vida. De igual
modo, los ajustes de cantidades (tanto aumento, como reduccién) en referencia a la Programacién 2021,
obedecen a situaciones ajustes de dosis, extensién de tratamientos por buena respuesta terapéutica, aumento
de consumo (por asuntos de disponibilidad), re-inclusién y reactivacién de pacientes, necesidades de inclusién
de pacientes, por ventaja terapéutica (costo-efectividad), asi como otras situaciones clinicas, incluyendo
variaciones estimadas en la demanda de medicamentos. Finalmente, el costo de referencia fue considerado en
base a los precios de la Gltima compra, de acuerdo a las actas de adjudicacién de los procesos previos.

7- Las decisiones de aprobacién o continuacion de tratamientos a beneficiarios del Programa se basan en criterios
de pertinencia, definidos en Protocolos Nacionales y Guias de Préctica Clinica de referencia. La evaluacién de
los casos es realizada por especialistas del Comité de Evaluacién. Se toma en cuenta la solicitud realizada y los
medicamentos disponibles.

8- En la actualidad se cuentan con medicamentos de lista, segun la iltima revisién realizada en 2014-2015 en base
a evidencia cientifica y costo-efectividad, sobre la que se defini6 la compra del 2015, basada en prioridades y
atendiendo a la disponibilidad de presupuesto, en base a un criterio de Pareto y otros incorporados
posteriormente segiin necesidades del Programa. En otro orden, entre el 2015 y la fecha, se han ido
incorporando a los procesos de compra, medicamentos que fueron evaluados como costo-efectivos o para los
que se contaban con evidencia cientifica, asi como equivalentes terapéuticos, esto gracias a la myeccion de
recursos al Programa a los fines de dar respuesta pacientes beneficiarios y solicitantes . Tamblén: ‘
a la incorporacién de mejoras terapéuticas como por ejemplo los medicamentos mnovadores de H
igual modo, fueron retirados otros productos de escaso valor terapéutico. Y
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9- Debido al alto costo de los medicamentos que maneja el Programa, se exigen altos estandares de calidad, para
lo cual, los productos a ser adquiridos deben de contar con el aval de calidad de Agencias Reguladoras con
reconocimiento internacional, tales como Food and Drug Adminitration (FDA) y European Medicines Agency
(EMA), Agencia Canadiense, asi como Agencias Reguladoras Regionales tales como: la Agencia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de Brasil, y otras agencias reguladoras las cuales cuentan con el reconocimiento
de OMS/OPS,

10- Debido a las caracteristicas de las condiciones de alto costo y su alta sensibilidad se contintian los tratamientos
a los pacientes con la molécula que estd dando resultados terapéuticos, siempre privilegiando procesos de
compra competitivos a nivel nacional o internacional para suplir a los beneficiarios, cuando esto representa una
oportunidad de mejora del acceso.

RESULTADOS DE LA REVISION Y ANALISIS DE LA SOLICITUD REALIZADA:

En base a la revision y andlisis técnico-legal de las documentaciones citadas, la compra por la modalidad de excepcién
se justifica bajo las siguientes premisas:

Partiendo de la cartera de medicamentos que dispensa esta dependencia, se detalla de manera particular el producto
farmacéutico, con el nombre de la molécula, el comercial e indicaciones terapéuticas, consulta de registro sanitario.Ver
otras informaciones en anexos y en consultas que pueden ser realizadas en la pagina web del Ministerio de Salud, asi como
en el Portal Transaccional de la Direccién General de Compras y Contrataciones Publicas.

RECOMENDACIONES:

En virtud de dar cumplimiento al articulo 6, parrafo 3, de la Ley 340-06 de Compras y Contrataciones y su reglamento de
aplicacion Decreto No. 543-12, capitulo ll, articulo 3, numeral 6, que establece: “Seran considerados casos de.excepcién
las compras y contrataciones de bienes y servicios y no una violacién a la Ley, las situaciones que se detallan
continuacion, siempre y cuando se realicen de conformidad con los procedimientos que se establecen en el presente
Reglamento: Proveedor Unico: Procesos de adquisicion de bienes o servicios que sdlo puedan ser suplidos por una
determinada persona natural o juridica. En caso de entregas adicionales del proveedor original que tenga por objeto
ser utilizados como repuestos, ampliaciones, o servicios continuos para equipos existentes, programas de cémputos,
servicios o instalaciones. Cuando un cambio de proveedor obligue a la Entidad a adquirir mercancias o servicios que no
cumplan con los requisitos de compatibilidad con los equipos, programas de computos, servicios o instalaciones
existente, o la utilizacion de patentes o marcas exclusivas o tecnologias que no admitan otras alternativas técnicas”, se
propone para esta adquisicion de medicamentos el uso del mecanismo de la Excepcion por la modalidad. de\Proveedor
Un,co S o .
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Eltrombopag
(Revolade 25 mg)

25 mg

Novartis/ Novartis

Producto Innovador.
Cuenta con Registro
Sanitario
(MSP/DIGEMAPS).

Aval de calidad EMA
Comercializacién en el pais
y registros de compras

publicas a través del
Programa de
Medicamentos de Alto
Costo.

No productos b
registrados en MSP/DIGEMAPS/
No competidores registrados.

Seglin Consulta de realizada a la
Direccién General de
Medicamentos, Alimentos y
Productos Sanitarios (DIGEMAPS)
sobre dichos registros sanitarios
con estatus vigentes, con fecha
de respuesta 7/4/2021, por lo
que en el mercado local solo se
encuentran registrado la
molécula solicitada.

Se comienda opra de producto innovador:
Eltrombopag 25 Mg (Revolade 25 mg).

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

Nota: Requerido para continuar tratamiento de
pacientes beneficiarios del Programa con
diagnéstico de la trombocitopenia inmune primaria
refractaria a otros tratamientos, asi como para el
tratamiento de trombocitopenia en pacientes
adultos con infeccién crénica por el virus de la
hepatitis C (VHC), cuando el grado de
trombocitopenia es el principal factor que impide el
inicio o limita la capacidad de mantener un
tratamiento basado en interferén de forma 6ptima.
También estd indicado en el tratamiento de la
anemia aplasica grave adquirida refractaria a
tratamiento inmunosupresor previo y que no son
candidatos a trasplantes de progenitores
hematopoyéticos. Se utiliza como inmunosupresor
en pacientes trasplantados (segunda linea
terapéutica).

No cuentan con cobertura en la Seguridad Social.
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Everomus 7 .50

(Certican)

mg

Novartis/ Novartis

Producto Innovador.
Cuenta con Registro
Sanitario(MSP/DIGEMAPS)

Aval de calidad FDA y EMA
Comercializacién en el pais
y registros de compras

publicas a través del
Programa de
Medicamentos de Alto
Costo.

No roductos equiva
registrados en MSP/DIGEMAPS/
No competidores registrados.

Segun Consulta de realizada a la
Direccion General de
Medicamentos, Alimentos vy
Productos Sanitarios (DIGEMAPS)
sobre dichos registros sanitarios
con estatus vigentes, con fecha de
respuesta 7/4/2021, porloque en
el mercado local solo se
encuentran registrado la molécula
solicitada
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Se recomienda compra de producto innovador:
Everolimus 0,50 Mg (Certican).

Criterio de recomendacién: 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 dnico (no tiene competidores
registrados).

Nota: Requerido para continuar tratamiento de
pacientes beneficiarios del Programa, también en
casos de ajuste de dosis o cambio de medicamento.
Se utiliza como inmunosupresor en pacientes
trasplantados (segunda linea terapéutica).

El uso de inmunosupresores como el Everolimus,
requiere monitoreo de los niveles plasmaticos, en
tal sentido se requiere disponer de por lo menos
dos presentaciones para ajuste de dosis.

En R.D de comercializan las presentaciones de
Everolimus 0.50mg y 0.75mg.

Este medicamento fue incluido en el catalogo de la
Seguridad Social, en noviembre 2017 (Resolucién
CNSS 431-02).
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Everotlm
(Certican)

Novartis/ Novartis

Producto Innovador.
Cuenta con Registro
Sanitario
(MSP/DIGEMAPS).

Aval de calidad FDAy EMA
Comercializacién en el pais
a nivel probado y registros
de compras publicas a
través del Programa de
Medicamentos de Alto
Costo.

No productos equivalentes
registrados en MSP/DIGEMAPS/
No competidores registrados.

Segln Consulta de realizada a la
Direccion General de
Medicamentos, Alimentos vy
Productos Sanitarios (DIGEMAPS)
sobre dichos registros sanitarios
con estatus vigentes, con fecha de
respuesta 7/4/2021, por lo que en
el mercado local solo se
encuentran registrado la molécula
solicitada

Everolimus 0,75 Mg (Certican).

Criterio de recomendacién: 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).

Nota: Requerido para continuar tratamiento de
pacientes beneficiarios del Programa, también en
casos de ajuste de dosis o cambio de medicamento.
Se utiliza como inmunosupresor en pacientes
trasplantados (segunda linea terapéutica).

El uso de inmunosupresores como el Everolimus,
requiere monitoreo de los niveles plasmaticos, en
tal sentido se requiere disponer de por lo menos
dos presentaciones para ajuste de dosis.

En R.D de comercializan las presentaciones de
Everolimus 0.50mg y 0.75mg.

Este medicamento fue incluido en el catdlogo de la
Seguridad Social, en noviembre 2017 (Resolucién
CNSS 431-02).




Fingolimod
(Gilenya)

0.5

mg

Novartis/ Novartis

Producto Innovador.
Cuenta con Registro
Sanitario
(MSP/DIGEMAPS).

Aval de calidad FDA y EMA
Comercializacién en el pais
y registros de compras

publicas a través del
Programa de
Medicamentos de Alto
Costo.

No produ euils
registrados en MSP/DIGEMAPS/
No competidores registrados.

Segiin Consulta de realizada a la
Direccion General de
Medicamentos, Alimentos vy
Productos Sanitarios (DIGEMAPS)
sobre dichos registros sanitarios
con estatus vigentes, con fecha de
respuesta 7/4/2021, por lo que en
el mercado local solo se
encuentran registrado la molécula
solicitada

Se mienda copra de V 'tor
Fingolimod 0.5 mg (Gilenya).

Criterio de recomendacién: 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).

Opcién terapéutica de segunda linea en Esclerosis
Miultiple, mas costo- efectiva que anteriores
opciones adquiridas por el Programa
(Natalizumab).

Se incluyé en el Programa como equivalente
terapéutico, ante el desabastecimiento del
Natalizumab y el muy alto costo del Alemtuzumab.

Requerido, para continuar tratamiento en
pacientes beneficiarios del Programa con Esclerosis
Miltiple, segun pertinencia y disponibilidad.

Este medicamento no cuenta con cobertura en la
Seguridad Social.
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Micofenolato Sédico 360
(Myfortic)

Novartis/ Novartis

Producto Innovador.
Cuenta con Registro
Sanitario
(MSP/DIGEMAPS).

Aval de calidad FDA y EMA
Comercializacién en el pais
y registros de compras
pablicas a través del
Programa de
Medicamentos de Alto
Costo.

Productos registrado “
MSP/DIGEMAPS.

Es importante destacar que
hemos realizado consulta de a la
Direccién General de
Medicamentos, Alimentos vy
Productos Sanitarios (DIGEMAPS)
sobre dichos registros sanitarios
con estatus vigentes, con fecha de
respuesta 7/4/2021, por lo que en
el mercado local solo se
encuentran registrado la molécula
solicitada en esa concentracion.

Se recomienda compra de producto innovador:

Micofenolato Sédico 360 (Myfortic)

Criterio de recomendacién: 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). Medicamento requerido, para
continuar tratamiento en pacientes beneficiarios
del Programa (trasplantados con intolerancia
gastrica a Micofenolato de Mofetil). Se usa también
en el manejo del Lupus Eritematoso Sistémico,
Enfermedad Renal por causas inmunolégicas, entre
otras patologias inmunolégicas en Reumatologia,
Neurologia y Gastro.

Este medicamento fue incluido en el catdlogo de la
Seguridad Social, en noviembre 2017 (Resolucién
CNSS 431-02




Nilotinib
(Tasigna)

mg

Novarts/ Novartis

Producto Innovador.
Cuenta con Registro
Sanitario
(MSP/DIGEMAPS).

Aval de calidad FDA y EMA
Comercializacion en el pais
a nivel privado y registros
de compras puablicas a
través del Programa de
Medicamentos de Alto
Costo.

~ productos  equivalentes
registrados en MSP/DIGEMAPS/
No competidores registrados.

Es importante destacar que
hemos realizado consulta de a la
Direccion General de
Medicamentos, Alimentos vy
Productos Sanitarios (DIGEMAPS)
sobre dichos registros sanitarios
con estatus vigentes, con fecha de
respuesta 7/4/2021, por lo que en
el mercado local solo se
encuentran registrado la molécula
solicitada.

Se recomienda compra de producto innovador:
Nilotinib 200 mg (Tasigna)

Criterio de recomendacién: 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 dnico (no tiene competidores
registrados).
Requerido, para continuar tratamiento en

pacientes beneficiarios del Programa.

Requerido para el tratamiento de pacientes adultos
y pediatricos con leucemia mieloide crénica (LMC)
cromosoma Filadelfia positivo, pacientes adultos
con LMC cromosoma Filadelfia positivo en fase
cronica y en fase acelerada, con resistencia o
intolerancia a un tratamiento previo.

Este medicamento no cuenta con cobertura en la
Seguridad Social.




Octreotida 20mg
(Sandostatin Lar 20mg)

Novartis/ Novartis

Producto Innovador.
Cuenta con Registro
Sanitario
(MSP/DIGEMAPS).

Aval de calidad FDA y EMA
Comercializacion en el pais
a nivel privado y registros
de compras publicas a

través del Programa de
Medicamentos de Alto
Costo.

No productos equivls
registrados en MSP/DIGEMAPS/
No competidores registrados

Existen varios registros
sanitarios del mismo principio
activo con diferentes

concentraciones.
La presentacion solicitada es la
Unica registrada en la

concentracion 20mg, la cual es
requerida para dar continuidad a
los pacientes en tratamiento.

Es importante destacar que
hemos realizado consulta de a la
Direccion General de
Medicamentos, Alimentos vy
Productos Sanitarios (DIGEMAPS)
sobre dichos registros sanitarios
con estatus vigentes, con fecha de
respuesta 7/4/2021, por lo que en
el mercado local solo se
encuentran registrado la molécula
solicitada.

Se recomienda de ducto innovador: |
Octreotida 20 mg (Sandostatin Lar)

Criterio de recomendacion: 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).

Nota: Requerido, dar continuidad al tratamiento de
los beneficiarios del Programa que califican para la
terapia del tumor neuroendocrino gastrointestinal
y acromegalia.

Unica opcién terapéutica para este tipo de tumores.
Este tratamiento no cuenta con cobertura en el
Seguridad Social.
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Ribociclib 200mg (Kisgali
200meg)

Novartis/ Oscar ;

Renta Negrén

Producto Innovador.

Cuenta con Registro
Sanitario
(MSP/DIGEMAPS).

Aval de calidad FDA y
EMA. Comercializacién en
el pais y registros de
compras publicas a través
del Programa de
Medicamentos de Alto
Costo.

Producto registado en

MSP/DIGEMAPS.

Es importante destacar que
hemos realizado consultade ala
Direccién General de
Medicamentos, Alimentos y
Productos Sanitarios (DIGEMAPS)
sobre dichos registros sanitarios
con estatus vigentes, con fecha
de respuesta 7/4/2021, por lo
que en el mercado local solo se
encuentran registrado la
molécula solicitada.

Srcomienda pra de ouo innovr
Ribociclib 200mg (Kisqali 200mg)

Criterio de recomendacién: calidad y seguridad
(producto altamente especializado). Producto de
referencia y posee aval de calidad por Autoridades
Estrictas reconocidas por la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS), tales como FDA y/o EMA y
estudios clinicos publicados en revistas indexadas
que avalan su eficacia y efectividad. Para
continuacion de terapia.

Requerido, para el tratamiento en pacientes que
califican para este tratamiento diagnosticadas con
cancer de mama metastdsico con receptores
hormonales negativo para HER2 ERH+.

Este producto fue incluido para cierre de brechas en
pacientes con cancer de mama. Se ha establecido
un proceso de uso estricto en pacientes HER2
Negativo.

No cuenta con cobertura en la Seguridad Social.
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Secukinumab 150 meg

(Scapho 150mg)

Novartis/ Novartis

Producto Innovador.
Cuenta con Registro
Sanitario
(MSP/DIGEMAPS).

Aval de calidad FDA y EMA
Comercializacién en el pais
a nivel privado y registros
de compras publicas a
través del Programa de
Medicamentos de Alto
Costo.

No

productos equivalentes
registrados en MSP/DIGEMAPS/
No competidores registrados.

Es importante destacar que
hemos realizado consulta de a la
Direccién General de
Medicamentos, Alimentos vy
Productos Sanitarios (DIGEMAPS)
sobre dichos registros sanitarios
con estatus vigentes, con fecha de
respuesta 7/4/2021, por lo que en
el mercado local solo se
encuentran registrado la molécula
solicitada.

Se recenda prod innovor:
Secukinumab 150 mg (Scapho).

Criterio de recomendacién: 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 es dnico (no tiene competidores
registrados).

Nota: Requerido, para continuar tratamiento en
pacientes beneficiarios del Programa y nuevas
inclusiones de pacientes que califican para esta
terapia. Se va a ampliar el uso segin ficha técnica
para pacientes en todas las indicaciones registradas
(Psoriasis, Artritis Psoriasica y Espondilitis
Anquilosante).

Este tratamiento no cuenta con cobertura en la
Seguridad Social.




