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Medicinas que dan Calidad de Vida
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A
Via Georgina Victoriano de Furniel 39’ /[ PROMESEGCAL %‘,
Directora Administrativa y Financiera [[S —sdmmpiaciwéns  m
= DIRECCION  ©2
& ADMINISTRATIVA ~

cor fao \ FINANCIERA
Distinguido Ing. Ifiguez: \° o
44, e
70 0omNe
Después de un cordial saludo, por medio de la presente se le autoriza realizar el proceso de c

de compra de las especialidades médicas que se indican a continuacién, de acuerdo a las
presentaciones y cantidades indicadas en el cuadro del requetimiento contenido en la
comunicacién Dir-Alto Costo-0235-2024 recibida en fecha 23 de febrero del corriente
afio, remitida a este despacho por la Direccién de Acceso a Medicamentos de Alto Costo y
Ayudas Medicas Directas, a ser utilizados en el periodo Mayo - Noviembre 2024; bajo la
Modalidad de Proveedor Exclusivo.

1 Activic_lad Anhibitoria Bypz;ss_Factor VIII 500 UT /10ml
2 | Basiliximab 20 Mg / Vial

3 | Ciclosporina 100 Mg / Ml

4 | Everolimus 0.75 Mg

5 |Factor De Crecimiento Epidermico Humano Recombinante 75 Mcg/Bulbo
6 | Imiglucerasa 400U

7 | Inmunoglobulina De Conejo De Antitimocitica Humana
8 | Ocrelizumab 300 Mg / 10 M1

9 | Pertuzumab 420 Mg / 14 Ml

10 |Sirolimus 1 Mg

11 | Sofosbuvir 400 Mg / Velpatasvir 100 Mg

12 | Tacrolimus Monohidrato X1 0.5 Mg

&Av. Charles De Gaulle esq. Alejandro Guillén, Santo Domingo Norte, R.D. Cédigo postal 10102
Q Teléfono: 809-518-1313 y 829-893-4764 Ext. 1000/ 1001 RNC:40-1-50136-8
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13 | Tacrolimus Monohidrato X1 1 Mg

14 | Tacrolimus Monohidrato X1 5 Mg

Sin otro particular por el momento, se despide muy atentamente,

Rafael Adolfo Pérez Ne Leon // 2
Director General / PROMESE® 1/ D
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Director General Promese/Cal.
S
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Via Licda. Georgina Victoriano Moreno 97"
Directora Administrativo y Financiero
Asunto Solicitud de autorizacion de compra de medicamentos
para la Direcciéon de Acceso a Medicamentos de Alto Costo
Anexo Requerimiento: Dir-Alto Costo-0235-2024

Distinguido Ing. Pérez:

Después de un cordial saludo, por medio de la presente se le solicita la autorizacion para
realizar el proceso de compra del medicamento que se indican a continuacion, de acuerdo a
la presentaciones y cantidades indicadas en el cuadro del requerimiento contenido en la
comunicacion Dir-Alto Costo-0235-2024, recibida en fecha 23 de febrero del corriente
ano, remitida a este despacho por la Direccion de Acceso a Medicamentos de Alto Costo, a

ser utilizados en el periodo Mayo — Noviembre 2024; bajo la Modalidad de Proveedor
Exclusivo.

No. | TC REE
1 | Actividad Anhibitoria Bypass Factor VIII 500 Ul /10ml
2 | Basiliximab 20 Mg / Vial 3
g \ 3 | Ciclosporina 100 Mg / Ml
w ] Tt
2 \ i 4 | Everolimus 0.75 Mg | ot
A M — - - = 0=
o 0 W <l 5 Factor De Crecimiento Epidermico Humano Recombinante i :
?.Q Y & 75 Mcg/Bulbo je
pral . I ] m L
4iipe | 6 | Imiglucerasa 400U iz
B pm h.é | =
z :_L_#_- . L ! -
Z 81 > ‘3 7 | Inmunoglobulina De Conejo De Antitimocitica Humana %U ;
< o4 | .2
5‘(}:. ::dl 8 | Ocrelizumab 300 Mg / 10 M i b
s
E :zz % 9 | Pertuzumab 420 Mg / 14 M E A4
@ = us
| 10 | Sirolimus 1 Mg |
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12 | Tacrolimus Monohidrato XI 0.5 Mg

13 |Tacrolimus Monohidrato XI 1 Mg

14 | Tacrolimus Monohidrato XI 5 Mg

&Av. Charles De Gaulle esq. Alejandro Guillén, Santo Domingo Norte, R.D. Cédigo postal 10102
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Dr. Victor Elias Atallah
Ministro de Salud Publi

Via: Dr. Eladio Radhames Pérez Antoni
Viceministro de Salud Colectiva
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Santo Domingo, D.N.
19 de Febrero de 2024

> .
Atencién: Rafael Adolfo Pérez de Leén, Programa Be’ﬁedicamentos Esenciales y Central de Apoyo Logistica (PROMESE-CAL)

Distinguido Sr. Ministro: Atallah

Cortésmente nos dirigimos a ustedes con la finalidad de solicitar aprobacién y anuencia “para la compra de los siguientes
Medicamentos de Alto Costo a ser utilizados en el periodo: Mayo 2024 - Noviembre 2024 destinados a los beneficiarios de la
Direccion de Acceso a Medicamentos de Alto Costo,”para continuacidon de tratamientos de los beneficiarios, asi como la
recomendacion del tipo de compras indicada el en informe anexo con No. de Oficio Dir-Alto Costo- 0236-2024:

Recombinante 75 Mcg/Bulbo

1 |Acetato De Glatiramer 40 Mg/ 1 Ml Pembrolizumab 100 Mg / 4 Ml

2 | Actividad Anhibitoria Bypass Factor VIII 500 Ul / 10 MI 17 | Pertuzumab 420 Mg/ 14 MI

3 | Atezolizumab 1200 Mg/ 20 MI (60Mg/MI) 18 | Regorafenib 40 Mg

4 | Basiliximab 20 Mg / Vial 19 | Ribociclib 200 Mg

5 | Ciclosporina 100 Mg / Ml 20 | Rituximab 1400 Mg/ 11.7 Ml

6 | Daratumumab 1800 Mg / 15 Ml 21 | Secukinumab 150 Mg

7 |Everolimus 0.75 Mg 22 |Sirolimus 1 Mg

3 Factor De Crecimiento Epidérmico Humano 23 | Sofosbuvir 400 Mg / Velpatasvir 100 Mg

9 | Golimumab 50 Mg/ 1 Ml

24

Sorafenib Tosilato 200 Mg

10 | Guselkumab 100 Mg / 1Ml

25

Tacrolimus Monchidrato X1 0.5 Mg

11 | Imiglucerasa 400U

26

Tacrolimus Monohidrato Xl 1 Mg

12

Inmunoglobulina De Conejo De Antitimocitica Humana

27

Tacrolimus Monohidrato Xl 5 Mg

13 { Obinutuzumab 1000 Mg /40 M

28

Tocilizumab 162 Mg / 0.9 Ml

14 | Ocrelizumab 300 Mg/ 10 MI

29

Tocilizumab 80 Mg / 4 Ml

15 | Omalizumab 150 Mg/ 1 Ml

30

Trastuzumab 600 Mg/ 5 M|

TBE DICA MEN

A
Las partidas solicitadas por la Direccién de Acceso a Medicamentos de Alto Costo, en esta oportumdad a traves de la modal}%ad

indicada se realizan en virtud de las siguientes razones:
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En primer lugar, por dar respuesta a las renovaciones de aprobaciones de tratamiento de |os pacientes beneficiarios adscritos a esta
instancia con diversos diagndsticos tales como: Esclerosis multiple, tratamiento de hemorragias en pacientes con hemofilia A e
inhibidor, tratamiento de hemorragias en pacientes con hemofilia B e inhibidor; Tratamiento de hemorragias en pacientes no
hemofilicos con inhibidor adquirido del factor VIll, Profilaxis de hemorragias en pacientes con hemofilia A, e inhibidor que han
sufrido una hemorragia relevante o que tienen un riesgo alto de sufrir una hemorragia relevante; Carcinoma urotelial (CU)
localmente avanzado o metastdsico, Cancer de Pulmdn No Microcitico {CPNM) localmente avanzado o metastasico, carcinoma
pulmonar microcitico, cancer de mama triple negativo; Pprofilaxis del rechazo agudo de drganos en trasplante renal alogénico de
novo en pacientes adultos y pediatricos; Indicaciones en trasplantes renal o cardiaco/trasplante de érgano sélido, prevencién del
rechazo del injerto tras un trasplante de érgano sélido, tratamiento del rechazo celular en pacientes trasplantados que previamente
han recibido otros agentes inmunosupresores, trasplante de médula 6sea para la prevencion del rechazo del injerto tras un
trasplante alogénico de médula dsea y células madre, prevencidn o tratamiento de la Enfermedad del Injerto contra el Huésped
(EICH), uveitis enddgena, tratamiento de la uveitis intermedia o uveitis posterior con riesgo de pérdida de visién de etiologia no
infecciosa en pacientes, en los que ha fallado el tratamiento convencional o ha causado efectos secundarios inaceptables,
tratamiento de la uveitis de Behget; Mieloma muiltiple de nuevo diagnéstico que no son candidatos a un trasplante autélogo de
progenitores hematopoyéticos y con nuevos diagndsticos; Manejo de Pie Diabético en pacientes con ulceras neuropaticas e
isquémicas, en estadios 3 y 4 de la clasificacién de Wagner; Artritis reumatoide (AR) Artritis idiopatica juvenil, Artritis Idiopatica
Juvenil poliarticular (AlJp), Artritis psoridsica (APs),Espondiloartritis axial Espondilitis anquilosante (EA), Espondiloartritis axial no
radioldgica (EsA axial no-radioldgica); Colitis ulcerosa (CU); Psoriasis en placas; Terapia de sustitucidén enzimatica a largo plazo en
pacientes con un diagndstico confirmado de enfermedad de Gaucher no neuropatica o neuropatica crénica (Tipo 3); Leucemia
Linfatica Crdnica (LLC),Linfoma Folicular (LF); Melanoma avanzado, Cancer de pulmdn no microcitico (CPNM) metastéasico en adultos
cuyos tumores expresen PD-L1 con una proporcion de marcador tumoral (TPS) 250% sin mutaciones tumorales positivas de EGFR o
ALK, CPNM no escamoso metastdsico en adultos cuyos tumores no tengan mutaciones tumorales positivas de EGFR o ALK, Linfoma
de Hodgkin, Carcinoma urotelial localmente avanzado o metastasico en adultos, Carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello
(CCECC), Virus de la hepatitis C (VHC) crénica; Arteritis de células gigante; Cancer de mama Cancer de mama metastasico, indicado
ademads para el tratamiento con cédncer de mama metastasico (CMM) HER2 positivo, Cancer de mama precoz, Cancer gastrico
metastasico, enfermedades cubiertas, enfermedades cubiertas, por la Direccién de Acceso a Medicamentos de Alto Costo (DMAC).

Es importante sefialar, que esta solicitud obedece al andlisis de evitar riesgo de sufrir falla terapéutica por falta de adherencia a sus
tratamientos, en especial sobre los pacientes con enfermedad trasplante de drgano sélido en los que hay que evitar llevar al
compromiso rechazo del injerto, o fallo inducido del trasplante dado que la misma representaria extension y progresion de
enfermedad, es por tal motivo que se han identificado mediante reuniones de mesas técnicas con las diferentes autoridades, la via
mas expedita de abastecer a favor de los pacientes cuyo tratamiento es indispensable para evitar pérdidas o interrupciones de los
tratamientos, por lo que esta propuesta inicia con el consenso de las autoridades para la realizacién de requerimiento de compra
con indices de eficacia de buena respuesta terapéutica para el grupo terapéutico que cubre las patologias de los beneficiarios del
programa.

Es preciso comunicar que existen moléculas cuya naturaleza corresponde a productos biotecnoldgicosy se propone tomar en cuenta
la Resolucién No. 000018, Que Pone en Vigencia el Reglamento Técnico para el Registro Sanitario de Medicamentos
Biotecnoldgicos Innovadores y no Innovadores para Uso Humano en la Repiiblica Dominicana, de fecha 3 de:agosto de 201@ con
fines del cumplimiento de la normativa; en este orden, es importante indicar que esta instancia por su condlc:én y r%l@;spensador
de medicamentos de alto costo, se circunscribe a gestionar la decision terapéutica del prescriptor confarme a ER;E;"'ecnahdad ¥
patologia a tratar. Es valioso, ponderar que estos productos cuenten con avales de las agencias sanitarias estnctasta ;'\come la FDAL

s R4Y K‘L ‘-‘v(:d:
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y/o EMA, o las agencias sanitarias regionales para garantizar calidad, seguridad y eficacia por la complejidad de los tratamientos
prescritos de estas especialidades farmacéuticas. Finalmente, aprovechamos para expresar que se requiere del producto
biotecnolégico innovador cuyo principio activo esta registrado en ficha técnica como Rituximab 1400 mg/11.7ml, del cual esta
instancia dispone en su catdlogo de tres (3) moléculas con la misma Denominacién Comun Internacional {D.C.1.), pero con diferentes
concentraciones, divididas en grupos de pacientes identificados y separados de una terapia y otra, por lo que un grupo de pacientes
utilizando la molécula innovadora y otro grupo de beneficiarios estan utilizando otras concentraciones incluyendo el producto
biosimilar, por quienes fue considerado mantenerlos en terapias correspondientes de acuerdo a dosis y necesidad terapéutica
conforme a su prescripcién y de esta forma para evitar situaciones que comprometan inmunogenecidad, razén por lo cual se
encuentran debidamente identificados con fines de trazabilidad, y seguimiento de farmacovigilancia, objeto de la presente solicitud
con fines de continuidad terapéutica.

Atentamente,

Q\ﬁ) %—Q/w '

Dra; Karen Cepeda Car@lenes

Directora

Direccién de Acceso a Medicamentos de Alto Costo

Viceministerio de Salud Colectiva

Despacho del Ministro de Salud
KACC/Atc

Santo Domingo, D.N.
19 de Febrero del 2024.

John F. Kennedy #63, Esquina Av. Ortega y Gasset, Plaza Metropolitana, 3er. Nivel, Local 305, Ensanche Kennedy, Distrito Nacional , Republica Dominicana
Tel.: 809-373-0895 o Programadealtocosto@ministeriodesalud.gob.do ¢ www.msp.gob.do RNC No. 401007398
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LISTADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS SOLICITADOS, MECANISMO POR PROVEEDOR EXCLUSIVO

John F.Kennedy #63, Esquina Av. Ortega y Gasset, Plaza Metropolitana, 3er. Nivel, Local 305, Ensanche Kennedy, Distrito Nacional , Republica Dominicana
Tel.: 809-373-0895 ¢ Programadealtocosto@ministeriodesalud.gob.do @ www.msp.gob.do RNC No. 401007398



Acetato De Glatiramer 40 Mg / 1 Ml

1CajaX 12 Jerinﬂprelienadas

ESCLEROSIS MULTIPLE RR

1

2 _|Actividad Anhibitorta Bypass Factor VIII 500 Ul / 10 MI 1 Caja X polvo y vial con disolvente HEMOFILIA ANTIHIBIDORES 1100 550 550
3 |Atezolizumab 1200 Mg / 20 MI (60Mg/MI) 1 Caja X 1 Vial CA MAMA TRIPLE NEGATIVO/ CA PULMON 360 180 180
4_|Basiliximab 20 Mg / Vial 1 Caja X 1 Vial en cuna plastica TRASPLANTE 100 50 50

5 |Ciclosporina 100 Mg / MI 1 Caja X 1 Frasco TRASPLANTE 960 480 480
6 [Daratumumab 1800 Mg / 15 M! 1 Caja X 1 Vial MIELOMA MULTIPLE 1256 628 628
7 |Everolimus 0.75 Mg 1 Caja X 60 comprimidos TRASPLANTE 15600 7800 7800
8 |Factor De Crecimiento Epidermico Humano Recombinante 75 Meg/Bulbo 1 Caja X 1 bulbo PIE DIABETICO 2196 1098 1098
9 |Golimumab 50 Mg / 1 MI 1 Caja X 1 Pluma/Jeringa Precargada COLITIS ULCERATIVA 2436 1218 1218
10 |Guselkumab 100 Mg / 1MI 1 Caja X 1 Jeringa Precargada PSORIASIS 270 135 135
11 |Imiglucerasa 400U 1 Caja X 1 Frasco Ampolla ENFERMEDAD DE GAUCHER 1800 900 900
12 |Inmungglobulina De Conejo De Antitimocitica Humana 1 Caja X 1 Vial TRASPLANTE / ANEMIA APLASICA 600 300 300
13 |Obinutuzumab 1000 Mg /40 MI 1 Caja X 1 Vial LEUCEMIA MIELOIDE CRONICA 170 85 85
14 |Ocrelizumab 300 Mg / 10 M 1 Caja X 1 Vial EM PRIMARIA PROGRESIVA 252 126 126
15 |Omalizumab 150 Mg / 1 MI 1 Caja X 1 jeringa precargada de 1 ml de solucion inyectable ASMA SEVERA/ URTICARIA 1600 800 800
16 |Pembrolizumab 100 Mg / 4 MI 1 Caja X 1 vial CA PULMON, CABEZA Y CUELLO /MELANOMA 2000 1000 1000
17 |Pertuzumab 420 Mg / 14 Mi 1 CajaX 1Vial CA MAMA 120 60 60
18 |Regarafenib 40 Mg 1 Caja X 84 Comprimidos CCR/GIST/CA HIGADO 15120 7560 7560
19 [Ribociclib 200 Mg 1 Caja X 63 Comprimidos recubiertos CA MAMA 64260 32130 32130
20 |Rituximab 1400 Mg / 11.7 M| 1 Caja X 1 Vial ONCOLOGICAS 20 10 10
21 |Secukinumab 150 Mg 1 Caja X 1 Pluma precargada de 1 MI REUMATOLOGICAS 2640 1320 1320
22 |Sirolimus 1 Mg 1 Caja X 100 Tabletas TRASPLANTE 4600 2300 2300
23 |Sofosbuvir 400 Mg / Velpatasvir 100 Mg 1 Caja X 28 tabletas recubiertas HVC 30408 15204 15204
24 |Sorafenib Tosilato 200 Mg 1 Caja X 60 comprimidos recubiertos CA HIGADO/RENAL/TIROIDE 21600 10800 10800
25 |Tacrolimus Monohidrato Xt 0.5 Mg 1 Caja X 50 Capsulas TRASPLANTE 26400 13200 13200
26 |Tacrolimus Monohidrato XI 1 Mg 1 Caja X 50 Capsulas TRASPLANTE 79800 39900 39900
27 |Tacrolimus Monohidrato XI S Mg 1 Caja X 50 Capsulas TRASPLANTE 24000 12000 12000
28 |Tocilizumab 162 Mg / 0.9 M| 1 Caja X 4 Jeringas Precargadas REUMATOLOGICAS 1680 840 840
29 |Tocilizumab 80 Mg / 4 M| 1 Caja X 1 Vial REUMATOLOGICAS 1200 600 600
30 |Trastuzumab 600 Mg / 5 Mi 1CajaX1Vvial CA MAMA 180 90 90
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Acetato De Glatiramer 40 Mg / 1 Ml

1 Caja X 12 Jeringas prellenadas

ESCLEROSIS MULTIPLE RR

1

2_[Actividad Anhibitoria Bypass Factor VIII 500 Ul / 10 MI 1 Caja X polvo y vial con disolvente HEMOFILIA ANTIHIBIDORES 1100 550 550
3 |Atezolizumab 1200 Mg/ 20 M| lSOMELMI) 1 Caja X 1 Vial CA MAMA TRIPLE NEGATIVO/ CA PULMON 360 180 180
4 |Basiliximab 20 Mg / Vial 1Caja X 1 Vial en cuna plastica TRASPLANTE 100 50 50

5 |Ciclasporina 100 Mg / Mi 1 Caja X 1 Frasco TRASPLANTE 960 480 480
6 |Daratumumab 1800 Mg / 15 M| 1 Caja X 1 Vial MIELOMA MULTIPLE 1256 628 628
7 |Everolimus 0.75 Mg 1 Caja X 60 comprimidos TRASPLANTE 15600 7800 7800
8 |Factor De Crecimiento Epidermico Humano Recombinante 75 Meg/Bulbo 1 Caja X 1 bulbo PIE DIABETICO 2196 1098 1098
9 |Golimumab 50 Mg / 1 MI 1 Caja X 1 Pluma/Jeringa Precargada COLITIS ULCERATIVA 2436 1218 1218
10 |Guselkumab 100 Mg / 1Mi 1 Caja X 1 Jeringa Precargada PSORIASIS 270 135 135
11 |Imiglucerasa 400U 1 Caja X 1 Frasco Ampolla ENFERMEDAD DE GAUCHER 1800 900 900
12 |Inmunoglobulina De Conejo De Antitimocitica Humana 1 Caja X 1 Vial TRASPLANTE / ANEMIA APLASICA 600 300 300
13 |Obinutuzumab 1000 Mg /40 MI 1 Caja X 1 Vial LEUCEMIA MIELOIDE CRONICA 170 85 85
14 |Ocrelizumab 300 Mg / 10 MI 1 Caja X 1 vial EM PRIMARIA PROGRESIVA 252 126 126
15 |Omalizumab 150 Mg / 1 M| 1 Caja X 1 jeringa precargada de 1 mi de solucién inyectable ASMA SEVERA/ URTICARIA 1600 800 800
16 |Pembrolizumab 100 Mg / 4 MI 1 Caja X 1 Vial CA PULMON, CABEZA Y CUELLO /MELANOMA 2000 1000 1000
17 |Pertuzumab 420 Mg / 14 M 1 Caja X 1 Vial CA MAMA 120 60 60
18 [Regorafenib 40 Mg 1 Caja X 84 Comprimidos CCR/GIST/CA HIGADO 15120 7560 7560
19 |Ribociclib 200 Mg 1 Caja X 63 Comprimidos recubiertos CA MAMA 64260 32130 32130
20 |Rituximab 1400 Mg / 11.7 Ml 1 CajaX 1vial ONCOLOGICAS 20 10 10
21 [Secukinumab 150 Mg 1 Caja X 1 Pluma precargada de 1 Ml REUMATOLOGICAS 2640 1320 1320
22 |Sirolimus 1 Mg 1 Caja X 100 Tabletas TRASPLANTE 4600 2300 2300
23 |Sofosbuvir 400 Mg / Velpatasvir 100 Mg 1 Caja X 28 tabletas recubtertas HVC 30408 15204 15204
24 |Sorafenib Tosilato 200 Mg 1 Caja X 60 comprimidos recubiertos CA HIGADO/RENAL/TIROIDE 21600 10800 10800
25 |Tacrolimus Monohidrato X1 0.5 Mg 1 Caja X 50 Capsul TRASPLANTE 26400 13200 13200
26 | Tacrolimus Monohidrato Xi 1 Mg 1 Caja X 50 Capsulas TRASPLANTE 79800 39900 39900
27 |Tacrolimus Monohidrato XI 5§ Mg 1 Caja X 50 Capsulas TRASPLANTE 24000 12000 12000
28 |Toalizumab 162 Mg /0.9 Mi 1 Caja X 4 leringas Precargadas REUMATOLOGICAS 1680 840 840
29 |Tocilizumab 80 Mg / 4 M) 1 Caja X 1 Vial REUMATOLOGICAS 1200 600 600
30 |Trastuzumab 600 Mg / 5 MI 1 Caja X 1 Vial CA MAMA 180 90 90




