i

, iy

, GOBIERNO DE LA
REPUBLICA DOMINICANA

SALUD PUBLICA

PROGRAMA DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO Y AYUDAS MEDICAS DIRECTAS

Santo Domingo, D.N.
5 de Mayo del 2021.
Dir-Alto Costo -0656-2021

Doctor
Daniel Rivera
Ministro de Salud

[

o
~
s

e £ pa
Atencion: Rafael Adolfo Pérez de Leon, Progrsmgi?!g;Mgcﬁcﬁ e fitos 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 Recomendacion al Uso del Mecanismo de la Excepcién por la Modalidad de Proveedor Exclusivo para
el Proceso de Adquisicién 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 Exclusivo para el Proceso de Adquisicién de Productos
Farmacéutico para el Programa de Medicamentos de Alto Costo”, los cuales serdn utilizados en el periodo Mayo 2021-
Agosto 2021.

Ver en anexos:
- Informe Técnico Pericial de Recomendacién al Uso del Mecanismo de la Excepcidn por la Modalidad de Proveedor

Exclusivo.

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, )

PROMESERCAL

Malicinas e dun Cufidad dc Veder

[\/ o L"’l.'jv'r : 0oy 20T
~WA/L/Z-Q - Dol e g7 ey 2

Licda. Dafne Karina Villalba Sajitin
Directora

Programa de Medicamentos de Alto Costo
y Ayudas Médicas Directas

Despacho del Ministro de Salud

DkVS/Atc

DPTO. DE COMPRAS
Y CONTRATACIONES

lera. Reimpresion en fecha : 9/4/2021 para individualizacién de proddctos.

Av.John F. Kennedy #63, Esquina Av. Ortega y Gasset, Plaza Metropolitana; 3er. Nivel, Local 305, Ensanche Kennedy, Distrito Nacional, Reptiblica Dominicana.
Tel:809-373-0895. programadealtocosto@ministeriddésalud.gob.do - www.msp.gob.do RNC No. 401007398
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INFORME DE RECOMENDACION AL USO DEL MECANISMO DE LA EXCEPCION POR LA MODALIDAD DE PROVEEDOR
EXCLUSIVO

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 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), fuentes de informacién
estudios clinicos, guias de practica clinica y protocolos de referencia, asi como Cartas de Exclusividad/Cartas de
Autorizacién de Distribucién, Ley 340-06 sobre Compras y Contrataciones Publicas, normativas de salud y
medicamentos, 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 Excepcion por la Modalidad de
Proveedor Exclusivo detallando producto por producto.

CONTEXTO Y JUSTIFICACION

1- Elarticulo 61 de la Constitucién de la Repuiblica Dominicana estipula que: “El 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. 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, al 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 proteccidn 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, orientada a la eficiencia,

eficacia y sostenibilidad. ‘ ;2( B

4- El Programa de Medicamentos de Alto Costo, responde a una de las Metas Presidenciales, la Eua tlenepor
objetivo: “Garantizar el acceso oportuno a medicamentos de calidad para erﬁ:medad'es de alfbfimpactd 4
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financiero y de interés de la Salud Publica”, 1a cual estd incluida en las metas del sector salud del Programa de
Gobierno del cuatrenio 2021-2024.

Para satisfacer las necesidades de los beneficiarios del Programa se realiza la Programacién 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, segtin corresponda, en tres categorias de
mecanismo de compra: Compra por Excepcién, Compra por Licitacién Publica Nacional (LPN) y Compra por
Negociacién Conjunta del Consejo de Ministros de Centroamérica y Republica Dominicana (COMISCA), a través
de un proceso de Subasta Inversa.

La Programacion 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 programacion. Ademds, fueron incluidos criterios de costo-efectividad, para el
tratamiento de condiciones como el céncer, enfermedades inflamatorias, enfermedades neuroldgicas, 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-jovenes, 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 Programacion 2021,
obedecen a situaciones ajustes de dosis, extensién de tratamientos por buena respuesta terapéutica, aumento
de consumo (por asuntos de disponibilidad), re-inclusién y reactivacion 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 ditima compra, de acuerdo a las actas de adjudicacién de los procesos previos.

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

En la actualidad se cuentan con medicamentos de lista, segun la Ultima revisién realizada en 2014-2015 en base
a evidencia cientifica y costo-efectividad, sobre la que se definié 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 segin 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 inyeccion de
recursos al Programa a los fines de dar respuesta pacientes beneficiarios y solicitantes . También se dio apertura
alaincorporacién de mejoras terapéuticas como por ejemplo los medicamentos innovadores de Hepatitis C. De
igual modo, fueron retirados otros productos de escaso valor terapéutico. /) M ooy
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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 analisis técnico-legal de las documentaciones citadas, la compra por la modalidad de excepcion
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.

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 Contratacionesy su reglamento de
aplicacién Decreto No. 543-12 que establece: “Serdn considerados Las compras y contrataciones de bienes y servicios
con exclusividad y no una violacion a la Ley, a condicién de que no se utilicen como medio para vulnerar sus principios y
se haga uso de los procedimientos establecidos en los reglamentos las siguientes actividades: 5. Bienes o servicios con
exclusividad. Aquellos que sélo pueden ser suplidos por un nimero limitado de personas naturales o juridicas”, se
propone para esta adquisicién de medicamentos el uso del mecanismo de la Excepcién por la modalidad de Proveedor
Exclusivo. :
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Interferén
mcg (Rebif 44 mcg)

1A 44

Merck/ X Dres.
Mallen Guerra

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 piblicas a
través del Programa de
Medicamentos de Alto
Costo.

tanto la molécula innovadora, asi
como Biosimilares para Ia
presentacion de 44mcg.

Los Biosimilares de este producto
cuentan con aval de ANMAT, que
es una Autoridad Reguladora de
Referencia Regional (ARNr) y
experiencia de uso en el pais de
registro (Argentina).

Es importante, indicar que existen
otros registros con el mismo
principio activo, y que esta
solicitud es para continuidad de
los beneficiarios del programa de
Alto Costo, que se encuentran
utilizando el producto innovador,
por lo que el manejo conservador
como sugieren los expertos
consultados de la sociedad de
neurologia en aquellos casos que
son para continuidad de terapia e,
para evitar situaciones que
pudiesen derivar en problemas de
reacciones adversas o
inmunogenicidad por cambio de
medicamentos.

En el pais se encuentra reglstrda Se

minda compra de ivadOr
Interferén Beta 1A 44 mcg (Rebif 44 mcg).

Criterio de recomendacién: calidad y seguridad
(producto altamente especializado). Se hace la
observacién que el medicamento Interferon Beta
1A 44 mcg, cuenta con Registro Sanitario de varias
empresas registradas en el pais (producto
innovador y biosimilares).

Para este proceso de la presente compra se solicita
el producto interferén Beta 1 A 44mcg (molécula
innovadora de primera linea terapéutica), para
continuacion de tratamiento de pacientes en
terapia hasta establecer politicas o consensos para
la realizacién de switch.

Nota: No se cuentan con datos concluyentes sobre
intercambiabilidad entre el biosimilar y el
innovador. No se cuenta a la fecha con Ia
autorizacién de intercambiabilidad por una Agencia
Estricta, solo aprobacion en pacientes nuevos. Las
decisiones de switch se recomienda en base a los
criterios que asuma cada pais (EMA) y FDA no
recomienda hasta tener estudios mas concluyentes.

Basados en la revisién de los estudios publicados, la
intercambiabilidad de biolégicos innovadores y
biosimilares, no estd bien demostrada, algunas
investigaciones indican que los margenes de
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3- Se debe garantizar la continuidad de la
terapia con el medicamento biolégico que
este brindando una buena respuesta
terapéutica y en caso de requerir cambio,
usar un farmaco que actiie en otra diana.

No cuenta con cobertura en la Seguridad Social.
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* HOSPITAL

PADRE BILLINI

Certificacién de opinién de Expertos 26-04-2121

Estimada Dra. Dafne Villalba Sajuin

Apreciando el interés que ha manifestado por la normalizacién y optimizacién de nuestro
Catédlogo de medicamentos para las bién llamadas “Enfermedades Catastréficas”, y que
después de la partida a destiempo de la Dra. Gisselle Vésquez, se ha visto decaer tan
lastimosamente para nuestros pacientes. Quienes recibfan el medicamento apropiado y con
la regularidad deseada!

Habiamos sido “Referentes” en América Latina y el Caribe por los resultados, tanto en la
eficiencia como por la variedad de las drogas en uso, teniendo una amplia variedad de los
medicamentos aprobados por FDA y EMA, faltando solo los de ultima inclusién en los
protocolos.

En los Gltimos meses, ya desde fines del 2020, hemos visto el deterioro de pacientes de ELA
(por ejemplo) quienes tienen un corto promedio de vida y terribles signos de dificultad
respiratoria, deglucion y motora, las cuales habia sido enlentecidas con el RILUTEK.

Los éxitos deseados, en el manejo apropiado de dichas enfermedades, ejemplo de la
“Esclerosis Muiltiple’, depende de la eleccién del medicamento apropiado para su forma, y
evolucién logrando, ya que no hay cura, la detencién de actividad (NEDA) con los cambios de
terapia requeridos.

Por ello es importante tener existente en nuestro catalogo los nuevos y actuales
medicamentos recomendados para dichas dolencias.

Hemos respetado una inclusién y/o escalado en su eleccién, tomando en cuenta:
Brotes/Remisién, Carga lesional en MRI, Evolucién sintomética, su Clasificacién Nosografica,
etc.

Hasta ahora hemos preferido usar los medicamentos originales y evitar los genéricos y/o
Biosimilares, hasta asegurarnos con estudios apropiados de comparacién con grandes grupos,
de su eficacia y seguridad. Abajo |a listal

12, Linea: (Plataforma)

Betaferdn, Rebif, Glamatir (inyectables) Metilprednisolona (Pulsos en Brotes de Enf.
Inflamatorias y Desmieliniantes)
Aubagio (oral) Importante, por no necesitar “Cadena de frio”
22 Linea:
Gilenya y Dimetilfumarato (Orales
Natalizumab, Ocrelizumab y Rituximab, (inyectables)
32, Linea:
Alemtuzumab y Cladribine
Ocrelizumab (para EMPP, y EMRR, en ptes. De mucha actividad)
2 En espera de obtener: Nuevas moléculas

presentacion de la enfermedad.
Ofatumumab

Calle Santomé #208, Sto. Dgo., Ciudad Colonial, D. N., R. D.
Tel.: 809-333-5656 E-mail: direccién@hospitalpadrebillini.gob.do
RNC 430-03893-8
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