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Asunto : Informe de uso de excepcién bajo la modalidad de

exclusividad

Distinguido Ing. Pérez:

Luego de un cordial saludo, tenemos a bien anexar al Procedimiento de Exclusividad
PROMESECAL-CCC-PEEX-2024-0003, llevado a cabo para la “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS DESTINADOS A LA DIRECCION DE ACCESO A MEDICAMENTOS
DE ALTO COSTO DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA, PARA CUBRIR EL
PERIODO MAYO — NOVIEMBRE 2024”, el informe donde certificamos y acreditamos
que en nuestra base de datos existe un numero limitado de oferentes para presentar
oferta a cada medicamento que pretendemos adquirir.

En ese sentido, en los procedimientos que ha lanzado la entidad contratante para adquirir
los productos, hemos tenido un nimero limitado oferentes que han cumplido con las
especificaciones establecidas en el Pliego de Condiciones, lo que se traduce, que este
proceso puede ser lanzado en virtud de las disposiciones del articulo 3, numeral 5, del
decreto No. 543-12, del Reglamento de Aplicacion de la Ley No. 340-06, sobre Compras
y Contrataciones de Bienes, Servicios, Obras y Concesiones, establece que: “Bienes o
servicios con exclusividad. Aquellos que sdlo pueden ser suplidos por un numero limitado de
personas naturales o juridicas.”

A continuacién anexamos un cuadro comparativo por procesos, del nimero de oferentes
que han mostrado interés en participar, de los cuales son:
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MONOHIDRATO XL 0.5 MG

| Indicacion Ofertas
No | Descripcion Articulo RSO T R cecibida Proceso - Oferentes
ACTVIDAD ANHIETORIA EMOFILIA PEUR-2022-0010 - MACROTECH FARMACEUTICA, S.R.L.
L | Bvrass rog it 1 oo AN A es| || PEUR-2022.0012 - MACROTECH FARMACEUTICA, SR.L.
LPN-2023-0003 - MACROTECH FARMACEUTICA, S.R.L.
PEUR-2022-010- NOVARTIS CARIBE, S.A.
2 | BASILIXIMAB 20 mg TRASPLANTE LPN-2023-0003 - NOVARTIS CARIBE, S.A.
PEUR-2022-0009-NOVARTIS CARIBE, S.A.
3 | CICLOSPORINA 100 MG/ ml |  TRASPLANTE | | PEUR-2022-0012-NOVARTIS CARIBE, S.A.
LPN-2023-0003 - NOVARTIS CARIBE, S.A.
PEUR-2022-0009 - NOVARTIS CARIBE, S.A.
4 | EVEROLIMUS 0.75 mg TRASPLANTE | | PEUR-2022-0012 - NOVARTIS CARIBE, S.A.
LPN-2023-0003 - NOVARTIS CARIBE, S.A.
Eﬁ‘éﬁ;@éﬁjﬁﬂ@”o PEUR-2022-0010 - CARIBBEAN FARMACEUTICA, S.A.S
5 | CONBINANTE e PIE DIABETICO | | PEUR-2022-0012 - CARIBBEAN FARMACEUTICA, S.A.S
PEEX-2023-0004 - CARIBBEAN FARMACEUTICA, S.A.S
mcg/bulbo
ENFERMEDAD DE | PEPU-2022-0003 - MACROTECH FARMACEUTICA, S.R.L.
6 | IMIGLUCERASA 400U GAUCHER | PEEX-2023-0004 - MACROTECH FARMACEUTICA, S.R.L.
INMUNOGLOBULINA DE TRASPLANTE / PEUR-2022-0010 - MACROTECH FARMACEUTICA, S.R.L.
7 | coNEjO DE ANEMIA | PEUR-2022-0012 - MACROTECH FARMACEUTICA, SR.L.
ANTIMOCITICA HUMANA APLASICA | LPN-2023-0003 - MACROTECH FARMACEUTICA, S.R.L.
PEEX-2023-0001 - DOCTORES MALLEN GUERRA, S.A., /
o | OCRELIZUMAB 300 mg/ 10 |  EM PRIMARIA , |OSCAR A.RENTA NEGRON, S.A.
ml PROGRESIVA PEEX-2023-0005 - DOCTORES MALLEN GUERRA, S.A., /
OSCAR A. RENTA NEGRON, S.A.
PEUR-2022-0010 - DOCTORES MALLEN GUERRA, SA., |
OSCAR A. RENTA NEGRON, S.A.
o | PERTUZUMAB 420 mg / 14 A MAMA , | PEUR-2022-0012 - DOCTORES MALLEN GUERRA, S.A., |
ml OSCAR A. RENTA NEGRON, S.A.
LPN-2023-0003 - DOCTORES MALLEN GUERRA, S.A., /
OSCAR A. RENTA NEGRON, S.A.
PEUR-2022-0009 - SUED FARGESA, S.R.L., (DESIERTO)
PEUR-2022-001 | - SUED FARGESA, S.R.L.
10 | SIROLIMUS | mg TRASPLANTE ' | PEUR-2022-0012 - SUED FARGESA, S.R.L.
LPN-2023-0003 - SUED FARGESA, S.R.L.
PEUR-2022-0010 — DISTRIBUIDORA NACIONAL
FARMACEUTICA (DINAFA), S.A.
SOFOSBUVIR 400 mg/ HVC (HEPATITIS | |PEUR-2022-0012 - DISTRIBUIDORA NACIONAL
' VELPATASVIR 100 mg Q) FARMACEUTICA (DINAFA), S.A.
LPN-2023-0003 - DISTRIBUIDORA NACIONAL
l FARMACEUTICA (DINAFA), S.A.
PEUR-2022-0009 — J. GASSO GASSO, S.A.S.
12 | TACROLIMUS TRASPLANTE | | PEUR-2022-0012 - J. GASSO GASSO, S.A.S.

LPN-2023-0003 - J. GASSO GASSO, S.A.S.
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5 : Indicacion Ofertas _ .

No | Descripcion Articulo Terapéuti recibidas Proceso - Oferentes
PEUR-2022-0009 - ). GASSO GASSO, S.A.S.

13 ;%Cr\}}&hllggim XLimMG | TRASPLANTE || PEUR-2022-0012 - J. GASSO GASSO, S.A.S.
LPN-2023-0003 - ). GASSO GASSO, S.A.S.
PEUR-2022-0009 - . GASSO GASSO, S.A.S.

14 Lgﬁg‘:'lggim WLsMG | TRASPLANTE PEUR-2022-0012 - J. GASSO GASSO., S.A.S.
LPN-2023-0003 - J. GASSO GASSO, S.A.S.

Por todo lo anteriormente dicho, recomendamos y exhortamos que la adquisicion de
estos medicamentos, sea a través del procedimiento de seleccion de exclusividad.

Se despide,

Atentamente,

\
\
)
Ing. Mfguel R : /
Enc. Dpto. de Zorfipras y Zontratacionés,
Ml/ed '

&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




[ —————

s(fl__z!\t\r. 05 = cTBj D*’oj—-ﬁ

- 98 Compras ¥ Contratacionss

_ GOBIERNO DE LA
REPUBLICA DOMINIC,

SALUD PUBLICA
DIRECCION DE AC MEDI(;A(@NTOS DE ALTO COSTO
_ : _,/ Santo Domingo, D.N.
- 19 de Febrero del 2024.
Dir-Alto Costo -0236 -2024 i
Dr. Victor Elias Atallah Laj :_'/
Ministro de Salud Publica —igg

Viceministro de Salud Colectiva

Atencidn: Rafael Adolfo Pérez de Ledn, PrograW&imentos Esenciales y Central de Apoyo Logistica
{(PROMESE-CAL) y Comité de Compras y Contrataciones de PROMESE-CAL.

Distinguido Sr. Ministro: Atallah y Miembros del Comité de Compras y Contrataciones de Promese-Cal:
Asunto: Informe con Recomendacion al Uso del Mecanismo de la Excepcidon por la Modalidad a través de Proveedor Exclusivo

Cortésmente nos dirigimos a ustedes con la finalidad de remitirles el presente “Informe con Recomendacidn al Uso del Mecanismo
de la Excepcion por la Modalidad a través de Proveedor Exclusivo para el Proceso de Adquisicion de Productos Farmacéuticos
para la Direccién de Acceso a Medicamentos de Alto Costo”, periodo Mayo 2024- Noviembre 2024 correspondiente a la solicitud
de con No. oficio: Dir-Alto Costo 0235 -2024

1 | Acetato De Glatiramer 40 Mg / 1 Mi 16 | Pembrolizumab 100 Mg / 4 M

2 | Actividad Anhibitoria Bypass Factor VIII 500 Ut / 10 M! 17 | Pertuzumab 420 Mg/ 14 Ml

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 MI 21 | Secukinumab 150 Mg

7 | Everolimus 0.75 Mg 22 | Sirolimus 1 Mg

3 ’Fvaé:;or;llj)'zfreamlento Epidérmico Humano Recombinante 75 23 | sofosbuvir 400 Mg / Velpatasvir 100 Mg
9 | Golimumab 50 Mg/ 1 Ml 24 | Sorafenib Tosilato 200 Mg

10 | Gusetkumab 100 Mg / 1mit 25 | Tacrolimus Monohidrato X1 0.5 Mg
11 | Imiglucerasa 400U 26 | Tacrolimus Monohidrato Xl 1 Mg
12 | inmunoglobulina De Conejo De Antitimacitica Humana 27 | Tacrolimus Monohidrato XI 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 M

15 | Omalizumab 150 Mg/ 1 Ml 30 | Trastuzumab 600 Mg /5 Ml

Ver en anexos: Informe Técnico Pericial de Recomendacidn al Uso de la Excepcién por la Modalidad a través de Proveedor Exclusivo.
Sin otro particular y esperando que el informe remitido sirva para la toma de decision en este proceso de compras.

/ . ) i) T
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Dra. Karen Cepeda Carden

Directora /&
Direccion de Acceso a Medicamentos de Alto Costo ( 3
Viceministerio de Salud Colectiva |z
Despacho del Ministro de Salud Vg
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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 elaboracion de este “Informe Pericial” se realizé la revisidn y analisis 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 practica
clinica y protocolos de referencia, asi como Cartas de Representantes/Cartas de Autorizacion de Distribucién, Ley 340-06 sobre
Compras y Contrataciones Publicas, normativas de salud y medicamentos, Disposicién 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 Informacion 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
Exclusivo detallando producto por producto.

CONTEXTO Y JUSTIFICACION

1- El articulo 61 de la Constitucion de la Republica 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 y Ayudas Médicas Directas del Ministerio de Salud (MSP), tiene su origen
como una dependencia del Despacho del Ministro de Salud, creado mediante Disposicion Ministerial No. 000003 del 05 de
marzo de 2015, y posteriormente en el contexto de los procesos institucionales y desarrollo de los subsistemas de gestion
de la funcidn publica, en los cuales la rectoria del Sistema Nacional de Salud como maxima autoridad, instruye, dictamina
y aprueba mediante la Resolucién Ministerial Nimero: 000068, de fecha 17 de diciembre 2021, que se modifique la
estructura organizativa del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, pasando esta instancia a formar parte de las
Unidades Sustantivas y Operativas de Ministerio de Salud, conforme se cita en el Parrafo llf: al transformar el Programa de
Medicamentos de Alto Costo, que dependia del Despacho del Ministro de Salud Publica y Asistencia Social en Direccién de
Acceso a Medicamentos de Aito Costo, reubicandose bajo la dependencia del Viceministerio de Salud Colectiva,
quedando integrado por la estructura organizativa siguiente: Departamento de Monitoreo y Departamento de Calificacion.

3- Esta dependencia, responde a una de las Metas Presidenciales, 1a cual tiene por objetivo: “Garantizar el acceso oportuno a
medicamentos de calidad para enfermedades de alto impacto 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.

4- En el marco de Ley General de Salud No 42-01 que establece que, corresponde al Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social asegurar en la poblacién el acceso a medicamentos seguros, eficaces, de calidad éptima, sobre Ias bases de la mejor
evidencia cientifica, a fin de obtener la mejor respuesta de efectividad terapéutica.

5- Dado que, en la actualidad la situacién de esta instancia ha experimentado un aumento sostenido de nuevos-beneficiarios,
se ha producido la ampliacidén de la cartera de servicios hacia la regidn sur, en la provincia Azua déCompostela, para mejorar
el accesibilidad geografica de los pacientes, bajo la orientacién de garantizar la continuidad terapéutica de los bengficiarios
adscrito, mejorar el acceso a estas especialidades farmacéuticas altamente especializadas tan costosas, no cubiertas por

/o
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la Seguridad Social; puesto gue, ésta instancia se orienta a la proteccién financiera de las familias que cuentan con personas
que padecen enfermedades catastréficas y que ameritan tratamiento con un horizonte temporal a largo plazo, los cuales
incrementan su gasto de bolsillo, es necesario la implementacién de una cultura de calidad, orientada a la eficiencia, eficacia
y sostenibilidad.

6- Las decisiones de aprobacidén o continuacion de tratamientos a beneficiarios del Programa se basan en criterios de
pertinencia, definidos en Protocolos Nacionales y Guias de Practica Clinica de referencia. La evaluacidn de los casos es
realizada por médicos especialistas, tomando en cuenta las solicitudes realizadas y los medicamentos disponibles.

7- 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 las Agencias Reguladoras con reconocimiento
internacional, tales como Food and Drug Administration (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, lo cual permite velar por la calidad y
seguridad de los medicamentos.

8- 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, y en especial respetando la resolucidn que pone en
vigencia el reglamento técnico de registro sanitario de medicamentos biotecnoldgicos innovadores y no innovadores para
uso humano en la Republica Dominicana, de fecha 3 de agosto de 2016, considerando el numeral 8.1.4 de dicho reglamento,
asi como el Reglamento para la Prescripcién y Dispensacidn de los Medicamentos Ambulatorios en el Sistema Dominicano
de Seguridad Social, aprobado por el Consejo Nacional de Seguridad Social, debido al rol de dispensador de esta instancia.

RESULTADOS DE LA REVISION Y ANALISIS DE LA SOLICITUD REALIZADA:

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

Ante la motivacion por la necesidad de dar continuidad de tratamiento de los beneficiarios adscritos a esta instancia con diversos
diagndsticos tales como:

En primer lugar, por dar respuesta a las renovaciones de aprobaciones de tratamiento de los 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 Vili, 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 6rganos en trasplante renal alogénico de
novo en pacientes adultos y pediétricos; Indicaciones en trasplantes renal o cardiaco/trasplante de érgano sélido, prevencion 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 dsea para la prevencidn del rechazo del injerto tras un
trasplante alogénico de médula dsea y células madre, prevencién 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 multiple de nuevo diagndstico que no son candidatos a un trasplante autdloga de
progenitores hematopoyéticos y con nuevos diagndsticos; Manejo de Pie Diabético en pacientes can|Glceras neuropaticas e
isquémicas, en estadios 3 y 4 de la clasificacidon de Wagner; Artritis reumatoide (AR) Artritis idiopatica juvenil, Artritis Idiopatica
Juvenil poliarticular (Allp), Artritis psoridsica (APs),Espondiloartritis axial Espondilitis anquilosante (EA), Espondiloartritis axial no
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Juvenil poliarticular (AlJp), Artritis psoriasica (APs),Espondiloartritis axial Espondilitis anquilosante (EA), Espondiloartritis axial no
radiolégica (EsA axial no-radioldgica); Colitis uicerosa (CU); Psoriasis en placas; Terapia de sustitucidn enzimatica a largo plazo en
pacientes con un diagndstico confirmado de enfermedad de Gaucher no neuropatica o neuropdtica crénica (Tipo 3); Leucemia
Linfatica Crénica (LLC),Linfoma Folicular (LF); Melanoma avanzado, Cancer de pulmdén no microcitico (CPNM) metastdsico 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 metastasico en adultos cuyos tumores no tengan mutaciones tumorales positivas de EGFR o ALK, Linfoma
de Hodgkin, Carcinoma urotelial localmente avanzado o metastdsico 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 metastdsico, indicado
ademads para el tratamiento con cancer de mama metastasico (CMM) HER2 positivo, Cancer de mama precoz, Cancer gastrico
metastasico, enfermedades cubiertas, por la Direccion de Acceso a Medicamentos de Alto Costo (DMAC).

Es importante sefialar, que esta solicitud obedece al analisis de evitar riesgo de sufrir falla terapéutica por falta de adherencia a sus
tratamientos, en especial sobre los pacientes con enfermedad trasplante de érgano sélido en los que hay que evitar Hevar al
compromiso rechazo del injerto, o fallo inducido del trasplante dado que la misma representaria extension y progresién 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 realizacion de este 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 biotecnolégicos y 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 Reptblica Dominicana, de fecha 3 de agosto de 2016, con
fines del cumplimiento de la normativa; en este orden, esimportante indicar que esta instancia por su condicion y rol de dispensador
de medicamentos de alto costo, se circunscribe a gestionar la decisidn terapéutica del prescriptor conforme a la especialidad y
patologia a tratar. Es valioso, ponderar que estos productos cuenten con avales de las agencias sanitarias estrictas tales como la FDA
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
biotecnoldgico innovador cuyo principio activo esta registrado en ficha técnica como Rituximab 1400 mg/11.7ml, del cual esta
instancia dispone en su catalogo de tres (3) moléculas con la misma Denominacidon 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 estédn 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 prescripcion 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.

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, pdrrafo 3, de la Ley 340-06 de Compras y Contrataciones y su reglame,
Decreto No. 543-12 que establece: “Serdn considerados Las compras y contrataciones de bienes y servicios coryexclusividad y no
una violacion a la Ley, a condicion de que no se utilicen como medio para vulnerar sus principios y aga uso de los
procedimientos establecidos en los reglamentos las siguientes actividades: 5. Bienes o servicios con exclus d. Aquellos que
sélo pueden ser suplidos por un numero limitado de personas naturales o juridicas”, se propone para \éta adquisicion de
medicamentos el uso del mecanismo de la Excepcion por la modalidad de Proveedor Exclusivo.

S—

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
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RESUMEN DE OTRAS OPCIONES DISPONIBLES | RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
MEDICANIENTD INFORMACION CLAVE DEL (GENERICOS/COPIAS MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
ey PRODUCTO SOLICITADO /BIOSIMILARES)
POR EL PROGRAMA
Acetato de Glatiramer | Cuenta con Registro | Cuenta con registro sanitario en|Se recomienda compra de producto: Acetato de

40mg /iml

Sanitario: MSP/DIGEMAPS.

Aval de calidad ANMAT
Comercializacion en el pais
y registros de compras
publicas a través del
Programa de
Medicamentos de Alto
Costo.

MSP/DIGEMAPS/ Es el unico
producto  registrado en la
presentacion de 40 mg.

Segun Consulta de realizada a la
Direccion General de
Medicamentos,  Alimentos vy
Productos Sanitarios (DIGEMAPS)
sobre dichos registros sanitarios
con estatus vigentes,
obteniéndose respuesta en fecha:
12/2/2024

Glatiramer 40mg/1ml

Criterio de recomendacion: eficacia, efectividad,

calidad y seguridad (medicamento de wuso
especializado). Posee aval de calidad por Agencia
Regional de referencia.

Nota: Requerido, para tratamiento de pacientes con
Esclerosis Multiple (EM), adultas jovenes que tienen
interés de quedar embarazadas, por ser el Unico
medicamento que tiene recomendacién de uso en el
embarazo y la lactancia, segtin estudios publicados.
En los Gltimos afios se han detectado varios casos de
EM en nifios, jévenes y adultos jovenes, gracias a los
avances en el diagndstico de esta condicion de salud.

Producto de primera linea (Plataforma): Pulsos en
Brotes de Enf. inflamatorias y Desmielinizantes.

Este tratamiento no cuenta con cobertura en la
Seguridad Social.




RESUMEN DE OTRAS OPCIONES DISPONIBLES | RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
MEDICAMENTO _INFORMACION CLAVE DEL ' (GE_Nﬁ_R!COS{COPMS MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
PRODUCTO SOLICITADO /BIOSIMILARES)
POR EL PROGRAMA
Producto Innovador. Producto registrado en |Se recomienda compra de producto innovador:
Actividad Anhibitoria | Cuenta con Registro | MSP/DIGEMAPS/ Actividad Anhibitoria Bypass Factor VIII 500 Ul / 10

Bypass Factor VIIl 500 Ul /
10 M.

Sanitario (MSP/DIGEMAPS).

Aval de calidad FDA y EMA
Comercializacion en el pais

y registros de compras
publicas a través del
Programa de

Medicamentos de Alto
Costo.

Segln Consuita de realizada a la
Direccién General de
Medicamentos,  Alimentos y
Productos Sanitarios (DIGEMAPS)
sobre dichos registros sanitarios
con estatus vigentes, con fecha de
respuesta 12/2/2024, por lo que
en el mercado local solo se
encuentran registrado la molécula
solicitada.

Mi

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).
El producto es requerido, para continuar
tratamiento en pacientes con Hemofilia con
inhibidores que son beneficiarios del Programa vy
para casos de emergencia, bajo criterios estrictos,
por muy alto costo de este tratamiento.

Se prioriza su uso en poblacién pediatrica y casos de
jovenes que hayan migrado de programas
pediatricos, segun fondos disponibles.

Este medicamento es de manejo exclusivo, en
Centros Especializados de Referencia de la Red
Publica del SNS, bajo la coordinacion del Hospital Dr.
Robert Reid Cabral.

El tratamiento de la Hemofilia , no cuenta con
cobertura en el Seguridad Social.




RESUMEN DE OTRAS OPCIONES DISPONIBLES | RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
L BIGARERTO INFORMACION CLAVE DEL (GENERICOS/COPIAS MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
PRODUCTO SOLICITADO /BIOSIMILARES)
POR EL PROGRAMA

Atezolizumab 1200mg /
20 MI {(60Mg/MI)

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

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

No productos

equivalentes
registrados en MSP/DIGEMAPS/
No competidores registrados.

Segun Consulta de realizada a la
Direccion General de
Medicamentos, Alimentos Y
Productos Sanitarios (DIGEMAPS)
sobre dichos registros sanitarios
con estatus vigentes, con fecha de
respuesta 12/2/2024, por lo que
en el mercado local solo se
encuentran registrado una
molécula con la concentracién
solicitada.

Se recomienda compra de producto innovador:
Atezolizumab 1200 Mg / 20 MI (60Mg/Ml)

Criterio de recomendacién: calidad y seguridad
{producto altamente especializado). Producto de
referencia y posee aval de calidad por Agencias
Estrictas (FDA y EMA) y estudios clinicos publicados
en revistas indexadas que avalan su eficaciay
efectividad.

Producto es Unico (no tiene competidores
registrados).

Requerido, para el tratamiento de pacientes de
seguimiento del Programa, con carcinoma de
pulmén de células no pequefias metastasico,
carcinoma urotelial metastdsico o locamente
avanzado, no elegible a cisplatino o que progresaron
a una primera linea de radioterapia que califican
para esta terapia.

No cuenta con cobertura en la Seguridad Social.




RESUMEN DE INFORMACION OTRAS OPCIONES RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
MEDICAMENTO CLAVE DEL PRODUCTO ~ DISPONIBLES MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
SOLICITADO POR EL (GENERICOS/COPIAS
PROGRAMA _ /BIOSIMILARES)
Basiliximab 20 mg. Producto Innovador. Producto innovador de [ Se recomienda compra de producto innovador:
Cuenta con Registro Sanitario | referencia registrado en | Basiliximab 20 mg.

(MSP/DIGEMAPS).

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

MSP/DIGEMAPS.

Es importante destacar que
hemos realizado consulta de a
la Direcciébn General de
Medicamentos, Alimentos y
Productos Sanitarios
(DIGEMAPS) sobre dichos
registros sanitarios con estatus
vigentes, con fecha de
respuesta  12/2/2024, por lo
que en el mercado local solo se
encuentran registrado  la
molécula solicitada.

Criterio de 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 en la concentracion
requerida, dado que es la utilizada por los
beneficiarios del Programa de Medicamentos de Alto
Costo.

Requerido, para continuar tratamiento en pacientes
beneficiarios del Programa con las siguientes
condiciones: Profilaxis del rechazo agudo de érganos
en trasplante renal alogénico de novo en pacientes
adultos y pedidtricos; Micro emulsion e
inmunodepresidn basada en corticosteroides, o en
triterapia inmunodepresora de mantenimiento a
base de ciclosporina para micro emulsién,
corticosteroides vy, bien azatioprina o bien
micofenolato mofetilo.




MEDICAMENTO

RESUMEN DE
INFORMACION CLAVE DEL
PRODUCTO SOLICITADO
POR EL PROGRAMA

'OTRAS OPCIONES DISPONIBLES
(GENERICOS/COPIAS
/BIOSIMILARES)

RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO

.Ciclosporina 100
{solucién oral )

mg

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.

Productos
MSP/DIGEMAPS.

Segun 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 12/2/2024, por lo que
en el mercado local solo se
encuentran registrado la molécula
solicitada en la presentaciéon en
solucion oral.

Es importante, hacer de
conocimiento que los beneficiarios
de programa de Alto Costo, se
encuentran utilizando esta
presentacién debido a que en los
casos de pacientes pediatricos

la solucién oral facilitaria la
dosificacion.

registrado en

Se recomienda compra de producto innovador:
Ciclosporina 100 mg (solucion oral).

Criterios de calidad y seguridad, Producto de
referencia y posee aval de calidad por Agencias
Estrictas y estudios clinicos publicados en revistas
indexadas que avalan su eficacia, seguridad y
efectividad.

Requerido, para continuar tratamiento en pacientes
beneficiarios del Programa califican para esta
terapia.

Criterio de recomendacion: calidad y seguridad
{producto altamente especializado.

Esta aprobado con las siguientes indicaciones de
tratamiento: Trasplante de o6rgano solido,
prevencion del rechazo del injerto tras un trasplante
de drgano solido; Tratamiento del rechazo celular en
pacientes trasplantados que previamente han
recibido  otros agentes inmunosupresores;
Trasplante de médula 6sea para la prevencién del
rechazo del injerto tras un trasplante alogénico de
médula oOsea y células madre; Prevencion o
tratamiento de la enfermedad del injerto contra el
huésped (EICH); Uveitis enddgena, para el
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

e



MEDICAMENTO

'RESUMEN DE
INFORMACION CLAVE DEL
PRODUCTO SOLICITADO
POR EL PROGRAMA

(GENERICOS/COPIAS
/BIOSIMILARES)

RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO

tratamiento convencional o ha causado efectos

secundarios inaceptables; Uveitis de Behget;
Sindrome nefrético Sindrome nefrético esteroide-
dependiente y esteroide-resistente, debido a
enfermedades glomerulares primarias tales como
nefropatia de cambios minimos, glomeruloesclerosis
focal y segmentaria o  glomerulonefritis
membranosa; Artritis reumatoide activa grave vy
Psoriasis,Dermatitis atopica

Este medicamento fue incluido en el catalogo de la
Seguridad Social.

(L
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JUSTIFICACION TECNICA DEL REQUERIMIENTO REALIZADO POR EL PROGRAMA DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
PARA LA ADQUISICION DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS POR LA ViA DE LA EXCEPCION POR PROVEEDOR EXCLUSIVO

Sanitario (MSP/DIGEMAPS).
Aval de calidad FDA y EMA.

Cuenta con proteccion de
datos en R.D.

registro sanitario a nivel local.

Segun Consulta de realizada a la
Direccion General de
Medicamentos, Alimentos y
Productos Sanitarios (DIGEMAPS)
sobre dichos registros sanitarios
con estatus vigentes, con fecha de
respuesta 12/2/2024, por lo que
en el mercado local solo se
encuentran registrado la molécula
solicitada.

RESUMEN DE OTRAS OPCIONES DISPONIBLES RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
MEDICAMENTO INFORMACION CLAVE DEL (GENEHICOS/COPIAS MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
PRODUCTO SOLICITADO /BIOSIMILARES)
POR EL PROGRAMA
Daratumumab Producto innovador. Producto Unico. Innovador, no Se recomienda compra de producto: Daratumumab
1800mg/15ml. Cuenta con Registro | posee competidores, cuenta con 1800mg/15 ml.

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 en el mercado (no tiene
competidores registrados).

Producto requerido para el tratamiento de pacientes
adultos con mieloma multiple de nuevo diagndstico que no
son candidatos a un trasplante autélogo de progenitores
hematopoyéticos, en combinacion con lenalidomida y
dexametasona o con bortezomib, melfalan y prednisona.

Indicado para el tratamiento de pacientes adultos con
mieloma mdltiple de nuevo diagndstico que son candidatos
a un trasplante autélogo de progenitores hematopoyéticos,
en combinacidon con  bortezomib, talidomida vy
dexametasona. Indicado en combinacion con lenalidomida
y dexametasona, o bortezomib y dexametasona para el
tratamiento de pacientes adultos con mieloma multiple que
han recibido al menos un tratamiento previo.

Indicado en monoterapia para el tratamiento de pacientes
adultos con mieloma multiple en recaida y refractario al

W(/



arcal LR

tratamiento, gue hayan recibido previamente un inhibidor
del proteasoma y un agente inmunomodulador y que hayan
presentado progresion de la enfermedad en el dltimo
tratamiento.

No cuenta con cobertura en la Seguridad Social.




MEDICAMENTO

RESUMEN DE
INFORMACION CLAVE DEL
PRODUCTO SOLICITADO
_POR EL PROGRAMA

OTRAS OPCIONES DISPONIBLES
(GENERICOS/COPIAS
/BIOSIMILARES)

RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO

Everolimus 0.75mg

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

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

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

Segun Consulta de realizada a la
Direccion General de
Medicamentos, Alimentos y
Productos Sanitarios (DIGEMAPS)
sobre dichos registros sanitarios
con estatus vigentes, con fecha de
respuesta 12/2/2024, por lo que
en el mercado local solo se
encuentran registrado la molécula
solicitada

Se recomienda compra de producto innovador:
Everolimus 0,75 Mg

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 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 plasméticos, 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 vy 0.75mg.

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




~ RESUMEN DE OTRAS OPCIONES DISPONIBLES | RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
MEDICAMENTO INFORMACION CLAVE DEL (GENERICOS/COPIAS MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
PRODUCTO SOLICITADO /BIOSIMILARES)
POR EL PROGRAMA
Factor de Crecimiento | Producto Innovador. No productos equivalentes | Se recomienda compra de producto innovador:

Epidérmico Humano
Recombinante Liofilizada
75mcg

Cuenta con Registro
Sanitario (MSP/DIGEMAPS).

Aval de calidad de la
Agencia Cubana de
Medicamentos.
Comercializacion en el pais
a nivel privado y registros
de compras publicas

registrados en MSP/DIGEMAPS/
No competidores registrados.

Segln Consulta de realizada a la
Direccion General de
Medicamentos, Alimentos y
Productos Sanitarios (DIGEMAPS)
sobre dichos registros sanitarios
con estatus vigentes, con fecha de
respuesta 12/2/2024, por lo que
en el mercado local solo se
encuentran registrado la molécula
solicitada

Factor de Crecimiento Epidérmico Humano

Recombinante Liofilizada 75mcg

Criterio de recomendacion: eficacia, efectividad,
calidad y seguridad (medicamento de uso
especializado). Producto unico en el mercado (no
tiene competidores registrados). Cuenta con
estudios clinicos publicados en revistas indexadas
que avalan su eficacia y efectividad.

Este medicamento es requerido, para el Programa de
Pie Diabético, como parte de las estrategias para
reducir amputaciones y mejorar la calidad de vida de
estos pacientes. Este medicamento es de manejo
exclusivo, en Centros Especializados de Referencia
de la Red Publica del SNS, bajo la coordinacion del
Hospital Dr. Moscoso Puello y Hospital José Maria
Cabral y Baez.

Este medicamento no cuenta con cobertura en la
Seguridad Social.

V2



RESUMEN DE OTRAS OPCIONES DISPONIBLES | RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
MEDICAMENTO INFORMAC!GN CLAVE DEL lGEN_iRICOSI_CQPIAS MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
' PRODUCTO SOLICITADO /BIOSIMILARES)
POR EL PROGRAMA
Golimumab 50 mg/iml Producto Innovador. Productos registrados en |[Se recomienda compra de producto innovador:
Cuenta con Registro | MSP/DIGEMAPS. Golimumab 50 mg/iml

Sanitario {MSP/DIGEMAPS).

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

Segun Consulta de realizada a la
Direccidn General de
Medicamentos, Alimentos y
Productos Sanitarios (DIGEMAPS)
sobre dichos registros sanitarios
con estatus vigentes, con fecha de
respuesta 12/2/2024, por lo que
en el mercado local solo se
encuentran registrados dos la
moléculas con el mismo principio
activo.

Por lo que, es importante indicar
que la presentacion solicitada es
requerida para dar continuidad a
los pacientes en tratamiento con
esta molécula por ser un
producto de naturaleza bioldgica
en la que se hatomado la
consideracion de la opinion de los
expertos y asi como los
documentos técnicos disponibles
consultados, tal como la
Resolucidon que pone en Vigencia
el Reglamento Técnico de Registro
Sanitarios de Biotecnoldgicos

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 tnico.

El medicamento es requerido, para continuar
tratamiento en pacientes beneficiarios del
Programa, por costo-efectividad.

Equivalente terapéutico (Anti-TNF), incluido al
Programa a finales del 2015, durante este proceso
se identificd0 como opcion terapéuticas costo-
efectivas y de mayor facilidad de uso.

Es una de las opciones mas costo-efectivas en
Enfermedad Inflamatoria Intestinal (EIl) vy
condiciones reumatoldgicas.

Se requiere para el tratamiento de la Ell y
condiciones reumatoldgicas. No cuentan con
cobertura en la Seguridad Social.




novadres y No Innovadores No.
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RESUMEN DE OTRAS OPCIONES DISPONIBLES | RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
MEDICANERES INFORMACION CLAVE DEL (GENERICOS/COPIAS MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
PRODUCTO SOLICITADO /BIOSIMILARES)
POR EL PROGRAMA
Guselkumab 100mg/1ml | Producto Innovador. Productos registrados en [ Se recomienda compra de producto innovador:
Cuenta con Registro | MSP/DIGEMAPS. Guselkumab 100mg/1iml

Sanitario (MSP/DIGEMAPS).

Aval de calidad FDA y EMA
Comercializacion en el pais
a nivel privado.

Segiin 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 12/2/2024, por lo que
en el mercado local solo se
encuentran registrados dos
moléculas con el mismo principio
activo solicitada.

Por lo que, es importante indicar
que la presentacion solicitada es
requerida para dar continuidad a
los pacientes en tratamiento con
esta molécula por ser un producto
de naturaleza bioldgica en la que se
ha tomado la consideracién de la
opinién de los expertos y asi como
los documentos técnicos
disponibles consultados, tal como
la Resolucidn que pone en Vigencia
el Reglamento Técnico de Registro
Sanitarios de  Biotecnoldgicos

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.

El medicamento es requerido, para continuar

tratamiento en pacientes beneficiarios del
Programa.
Equivalente terapéutico de inhibidores de

interleuquinas. Es una de las opciones mas costo-
efectivas en para el manejo de la Psoriasis.

El tratamiento de Ja Psoriasis no cuenta con
cobertura en la Seguridad Social.
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RESUMEN DE 'OTRAS OPCIONES DISPONIBLES | RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
AR mmi_\nmén CLAVE DEL (GENERICOS/COPIAS MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
PRODUCTO SOLICITADO /BIOSIMILARES)
POR EL PROGRAMA
Imiglucerasa 400 U Producto Innovador. Producto con registro  por|Se recomienda compra de producto innovador:
Cuenta con Registro | MSP/DIGEMAPS. Imiglucerasa 400 U

Sanitario (MSP/DIGEMAPS).

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

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 12/2/2024, por lo que
en el mercado local solo se
encuentran registrado la molécula
solicitada

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
en RD). Este medicamento es requerido, para|
continuar tratamiento en pacientes beneficiarios del
Programa con Sindrome de Gaucher (Enfermedad
Rara).

Uso bajo estrictos controles debido a su muy alto
costo. Inclusion de pacientes en base a evaluaciones
que incluyen estudios moleculares que validen el
diagndstico genético de la enfermedad. Este
medicamento es de manejo exclusivo, en Centros
Especializados de Referencia de la Red Publica del
SNS, bajo la coordinacién del Hospital Dr. Robert
Reid Cabral.

Las Enfermedades Raras, no cuentan con cobertura
en la Seguridad Social.




MEDICAMENTO

RESUMEN DE
INFORMACION CLAVE DEL
PRODUCTO SOLICITADO
POR EL PROGRAMA

OTRAS OPCIONES DISPONIBLES
(GENERICOS/COPIAS
/BIOSIMILARES)

RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO

Inmunoglobulina de
Conejo antitimocitica
Humana

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

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 y productos sanitarios
(DIGEMAPS) sobre dicho registro
sanitario con estatus vigentes, con
fecha de respuesta 12/2/2024, y

siendo reportado que en el
mercado local se encuentran
registrado solo la  molécula
solicitada.

Se recomienda compra de producto innovador:
Inmunoglobulina de Conejo antitimocitica Humana

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).

Requerido, para el tratamiento de pacientes
beneficiarios del Programa para la profilaxis de
episodios de rechazo en el trasplante de
progenitores hematopoyéticos de donantes no
emparentados.

Este tratamiento no cuenta con cobertura en la
Seguridad Social.
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RESUMEN DE OTRAS OPCIONES DISPONIBLES | RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
NEDICAMENTO INFORMACION CLAVE DEL (GENERICOS/COPIAS MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
i Thans ) PRODUCTO SOLICITADO /BIOSIMILARES)
POR EL PROGRAMA
Obinutuzumab  1000mg | Producto innovador. No productos equivalentes | Se recomienda compra de producto innovador:
/40ml Cuenta con Registro | registrados en MSP/DIGEMAPS/ | Obinutuzumab 1000mg/40ml

Sanitario (MSP/DIGEMAPS).
Aval de calidad FDA y EMA
Comercializacion en el pais
y registros de compras.

No competidores registrados

Es importante destacar que hemos
realizado consulta de a la Direccion
General de Medicamentos,
Alimentos y Productos Sanitarios
(DIGEMAPS) sobre dichos registros
sanitarios con estatus vigentes, con
fecha de respuesta 12/2/2024, por
lo que en el mercado local solo se
encuentran registrado la molécula
solicitada.

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

Se recomienda la compra para continuacién de
terapia pacientes para pacientes que no responden
a otras opciones disponibles.

Debido a costo comparativo con equivalentes
terapéuticos se recomienda uso estricto en
indicaciones aprobadas, tales como el tratamiento
de pacientes de Linfoma Folicular.

No cuenta con cobertura en la Seguridad Social.




Sanitario (MSP/DIGEMAPS).

Aval de calidad FDA y EMA
Historial de compras
publicas.

No competidores registrados.

Es importante destacar que hemos
realizado consulta de a la Direccién
General de Medicamentos,
Alimentos y Productos Sanitarios
(DIGEMAPS) sobre dichos registros
sanitarios con estatus vigentes, con
fecha de respuesta 12/2/2024, por
lo que en el mercado local se
encuentran registrado el principios
activos con diferentes
concentraciones, a la solicitada en
la presentacion indicada en esta
tabla.

'RESUMEN DE OTRAS OPCIONES DISPONIBLES RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
N AN T INFORMACION CLAVE DEL (GENERICOS/COPIAS MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
PRODUCTO SOLICITADO /BIOSIMILARES)
POR EL PROGRAMA
Ocrelizumab 300 | Producto Innovador. No productos equivalentes | Se recomienda compra de producto innovador:
mg/10mi. Cuenta con Registro registrados en MSP/DIGEMAPS/ | Ocrelizumab 300 mg/10mi.

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 no tiene competidores registrados.

Se recomienda la compra para continuacién de terapia en
pacientes en tratamiento e inclusién de pacientes nuevos
que califican para el tratamiento en la primera linea de
Esclerosis Multiple Primariamente Progresiva / Remitente
Recurrente.

No cuenta con cobertura en la Seguridad Social.




RESUMEN DE INFORMACION OTRAS OP_CIONES RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
CLAVE DEL PRODUCTO DISPONIBLES MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
MEDICAMENTO fbiadibies | : ,
SOLICITADO POR EL (GENERICOS/COPIAS
PROGRAMA /BIOSIMILARES)
Omalizumab 150 mg/iml | Producto Innovador. Producto innovador de | Se recomienda compra de producto innovador:
Cuenta con Registro Sanitario | referencia registrado en | Omalizumab 150 mg/1ml.

(MSP/DIGEMAPS).

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

MSP/DIGEMAPS.

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 12/2/2024, por lo
que en el mercado local se
encuentran registrados dos
principios activos de la misma
concentracion, por lo que para
evitar posibles situaciones de
inmunogencidad y en
cumplimiento la Resolucién
Ministerial No. 000018, d/f:
03/08/2016, que pone en
Vigencia el Reglamento Técnico
de Registro Sanitario de
Biotecnoldgicos Innovadores y
No Innovadores que
establecen segin numeral
8.1.4: Se entiende que la
comercializacién y la utilizacion
| de medicamentos

Criterio de 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 (nico en la concentracién
requerida, dado que es la utilizada por los
beneficiarios del Programa de Medicamentos de Alto
Costo.

Requerido, para continuar tratamiento en pacientes
beneficiarios del Programa con las siguientes
condiciones: Asma mediada por inmunoglobulina E
(IgE) en adultos, adolescentes (a partir de los 12
afos) y nifios (a partir de los 6 afios a <12 afios).
Asma alérgica grave persistente que presentan test
cutdneo positivo o reactividad in vitro a
aeroalergenos perennes y con funcion pulmonar
reducida (FEV1 <80%), Urticaria crénica espontanea.




) | y I
biotecnoldgicos no
innovadores no debe implicar
como practica aceptable la
sustitucion automatica con el
medicamento  biotecnoloégico
innovador y/o la
intercambiabilidad  sin el
consentimiento del médico
prescriptor para evitar la
inmunogenecidad y/o otras
reacciones adversas
potenciales.




RESUMEN DE OTRAS OPCIONES DISPONIBLES | RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
L R s INFORMACION CLAVE DEL {Gmlcqsfcuvms MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
PRODUCTO SOLICITADO /BIOSIMILARES)
POR EL PROGRAMA !
Pembrolizumab Producto Innovador. Producto registrado en | Se recomienda compra de producto innovador:
100mg/4ml Cuenta con Registro | MSP/DIGEMAPS. Pembrolizumab 100mg/4mi

Sanitario (MSP/DIGEMAPS).
Aval de calidad EMA

Es impartante destacar que hemos
realizado consulta de a la Direccién
General de Medicamentos,
Alimentos y Productos Sanitarios
(DIGEMAPS) sobre dichos registros
sanitarios con estatus vigentes, con
fecha de respuesta 12/2/2024, por
lo que en el mercado local solo se
encuentran registrado la molécula
solicitada.

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).

El medicamento es requerido, para el tratamiento
de pacientes con Esta indicado en tratamiento de
melanoma avanzado, tratamiento de cancer de
pulmén no microcitico (CPNM) metastdsico en
adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una
proporcion de marcador tumoral (TPS) 250% sin
mutaciones tumorales positivas de EGFR o ALK; En el
tratamiento de primera linea del CPNM no escamoso
metastdsico en adultos cuyos tumores no tengan
mutaciones tumorales positivas de EGFR o ALK; el
tratamiento de primera linea del CPNM escamoso
metastasico en adultos, En el tratamiento de
pacientes adultos con linfoma de Hodgkin clasico
(LHc) en recaida o refractario, que no han
respondido a un trasplante autdlogo de progenitores
hematopoyéticos (TAPH) y a brentuximab vedotina
{BV), o que no son candidatos a trasplante . Esta
indicado para el tratamiento del carcinoma urotelial
localmente avanzado o metastasico en adultos.

Indicado para el tratamiento del carcinoma urotelial |

‘W(L(/



MEDICAMENTO

RESUMEN DE
INFORMACION CLAVE DEL
PRODUCTO SOLICITADO

OTRAS OPCIONES DISPONIBLES
(GENERICOS/COPIAS
/BIOSIMILARES)

RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO

localmente avanzado o metastasico en adultos que
no son candidatos a quimioterapia basada en
cisplatino y cuyos tumores expresen PD-L1 con una
puntuacion positiva combinada. indicado para el
tratamiento de primera linea del carcinoma de
células escamosas de cabeza y cuello {CCECC)
metastasico o recurrente irresecable en adultos
cuyos tumores expresen PD-L1 con una CPS 2
1.Indicado para el tratamiento del CCECC recurrente
o metastasico en adultos cuyos tumores expresen
PD-L1 con una TPS 2 50% y que progresen durante o
después de quimioterapia basada en platino.
Indicado en combinacion con axitinib, para el
tratamiento de primera linea del carcinoma de
células renales avanzado (CCR) en adultos.

Este medicamento no cuenta con cobertura en la
Seguridad Social.




RESUMEN DE INFORMACION OTRAS OPCIONES RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
MEDICAMENTO CLAVE DEL PRODUCTO DISPONIBLES MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
SOLICITADO POR EL (GENERICOS/COPIAS
PROGRAMA /BIOSIMILARES)
Pertuzumab 420 Producto Innovador. Producto registrados en | Se recomienda compra de producto innovador:
mg/14ml Cuenta con Registro Sanitario | MSP/DIGEMAPS. Pertuzumab 420 mg/14ml|

(MSP/DIGEMAPS).

Aval de calidad FDA y EMA
Comercializacion en el pais y
registros de compras publicas.

Es importante destacar que
hemos realizado consulta de a
la  Direccidon  General de
Medicamentos, Alimentos vy
Productos Sanitarios
(DIGEMAPS) sobre dichos
registros sanitarios con estatus
vigentes, con fecha de
respuesta 12/2/2024, por lo
que en el mercado local solo se
encuentran registrado fa
molécula solicitada.

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).

Requerido, para continuar tratamiento en pacientes
beneficiarios del Programa.

Wt



RESUMEN DE INFORMACION OTRAS OPCIONES RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
MEDICAMENTO CUWE DEL PRDDUCTO D‘SFOH!BLES MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
SOLICITADO POR EL (GENERICOS/COPIAS
PROGRAMA /BIOSIMILARES)
Regorafenib 40 mg Producto Innovador. Producto innovador de | Se recomienda compra de producto innovador:
Cuenta con Registro Sanitario | referencia registrado en | Regorafenib 40 mg.

(MSP/DIGEMAPS).

Aval de calidad AEMPS y EMA
Comercializacién en el pais a
nivel privado y registros de
compras publicas.

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 12/2/2024, por lo
que en el mercado local solo se
encuentran registrado  la
molécula solicitada.

Criterio de 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 vy
efectividad. Producto unico en la concentracion
requerida, dado que es la utilizada por los
beneficiarios del Programa de Medicamentos de Aito
Costo.

Nota: Requerido, para continuar tratamiento en
pacientes beneficiarios del Programa con las
siguientes condiciones: Cancer colorrectal (CCR)
metastasico, Tumores del estroma gastrointestinal
y Carcinoma hepatocelular (CHC).

Este medicamento no esta incluido en el catalogo de
la Seguridad Social.




RESUMEN DE OTRAS OPCIONES DISPONIBLES | RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
ol o EG INFORMACION CLAVE DEL (GENERICOS/COPIAS MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
PRODUCTO SOLICITADO /BIOSIMILARES)
POR EL PROGRAMA

Ribociclib 200mg

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 registrado en
MSP/DIGEMAPS.

Es importante destacar que hemos
realizado consuita de a la
Direccion General de
Medicamentos, Alimentos y
Productos Sanitarios {DIGEMAPS)
sobre dichos registros sanitarios
con estatus vigentes, con fecha de
respuesta 12/2/2024, por lo que
en el mercado local solo se
encuentran registrado la molécula
solicitada.

Se recomienda compra de producto innovador:
Ribociclib 200mg

Criterio de recomendacion: calidad y seguridad
(producto altamente especializado). Producto de
referencia y posee aval de calidad por Autoridades
Estrictas reconocidas por la Organizacion 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 continuaciéon de
terapia.

Requerido, para el tratamiento en pacientes que
califican para este tratamiento diagnosticadas con
cancer de mama metastasico 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.




RESUMEN DE OTRAS OPCIONES DISPONIBLES | RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
P e INFORMACION CLAVE DEL (GENERICOS/COPIAS MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
PRODUCTO SOLICITADO /BIOSIMILARES)
POR EL PROGRAMA
Rituximab 1400  mg | Producto Innovador. Producto innovador vigente Se recomienda compra de producto innovador:
/11.7ml Cuenta con Registro | registrado en MSP/DIGEMAPS. Rituximab 1400 mg./11.7ml

Sanitario (MSP/DIGEMAPS).

Aval de calidad FDA y EMA

Es importante destacar que hemos
realizado consulta de a la Direccidn
General de Medicamentos,
Alimentos y Productos Sanitarios
{DIGEMAPS) sobre dichos registros
sanitarios con estatus vigentes, con
fecha de respuesta 12/2/2024, por
lo que en el mercado local se
encuentran registrado un solo
principios en la concentracién
solicitada, existiendo registros de
diferentes concentraciones no
requeridas en la presente solicitud
y para evitar situaciones de
inmunogenicidad en cumplimiento
a la Resolucién Ministerial No.
000018, d/f: 03/08/2016, que pone
en Vigencia el Reglamento Técnico
de Registro Sanitario de
Biotecnoldgicos Innovadores y No
Innovadores que establecen segun
numeral 8.1.4: Se entiende que la
comercializacién y la utilizacién de
medicamentos biotecnolégicos no

innovadores no debe implicar
como practica aceptable la
sustitucion automética con el

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 vy
efectividad.

Solicitado, para continuar tratamiento en pacientes
beneficiarios del Programa con Artritis Reumatoide,
granulomatosis con poliangeitis microscopica,
también en monoterapia de linfoma no Hodgkin y
finalmente en pacientes con leucemia linfocitica
crénica en combinacién con quimioterapia que
califican para esta terapia.

Se requiere del producto biotecnolégico innovador
cuyo principio activo estd 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.l), 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




RESUMEN DE OTRAS OPCIONES DISPONIBLES | RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
NEDICAMENTD INFORMACION CLAVE DEL (GENERICOS/COPIAS MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
PRODUCTO SOLICITADO /BIOSIMILARES)
POR EL PROGRAMA

medicamento biotecnologico
innovador y/o la
intercambiabilidad sin el
consentimiento del médico
prescriptor para evitar la
inmunogenecidad y/o otras
reacciones adversas potenciales.

producto biosimilar, por quienes fue considerado
mantenerlos en terapias correspondientes de
acuerdo a dosis y necesidad terapéutica conforme a
su prescripcion y de esta forma para evitar
situaciones que comprometan inmunogenecidad,
raz6n por lo cual se encuentran debidamente
identificados con fines de trazabilidad, y seguimiento
de farmacovigilancia

Este medicamento fue incluido en el catdlogo de la
Seguridad Social.
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MEDICAMENTO

RESUMEN DE
INFORMACION CLAVE DEL
PRODUCTO SOLICITADO
POR EL PROGRAMA

OTRAS OPCIONES DISPONIBLES
(GENERICOS/COPIAS
/BIOSIMILARES)

RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO

Secukinumab 150 mg

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.

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

Es importante destacar que hemos
realizado consulta de a la Direccidn
General de Medicamentos,
Alimentos y Productos Sanitarios
(DIGEMAPS) sobre dichos registros
sanitarios con estatus vigentes, con
fecha de respuesta 12/2/2024, por
lo que en el mercado local solo se
encuentran registrado la molécula
solicitada.

Se recomienda compra de producto innovador:
Secukinumab 150 mg

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 es dunico (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 segun ficha técnica
para pacientes en todas las indicaciones registradas
(Psoriasis,  Artritis  Psoridsica 'y  Espondilitis
Anquilosante).

Este tratamiento no cuenta con cobertura en la
Seguridad Social.

Ve
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(MSP/DIGEMAPS).

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

MSP/DIGEMAPS.

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 12/2/2024, por lo
que en el mercado local solo se
encuentran  registrado la
molécula solicitada.

| RESUMEN DE INFORMACION OTRAS OPCIONES RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
MEDICAMERTO 'CLAVE DEL PRODUCTO DISPONIBLES MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
SOLICITADO POR EL {GENERICOSICOPIAS
PROGRAMA /BIOSIMILARES)
Sirolimus 1mg Producto Innovador. Producto innovador de | Se recomienda compra de producto innovador:
| Cuenta con Registro Sanitario | referencia  registrado  en | Sirolimus 1 mg .

Criterio de 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 vy
efectividad. Producto Unico en la concentracion
requerida, dado que es la utilizada por los
beneficiarios de! Programa de Medicamentos de Alto
Costo.

Nota: Requerido, para continuar tratamiento en
pacientes beneficiarios del Programa con las
siguientes condiciones: indicado para la profilaxis del
rechazo de organos en pacientes adultos que |
presentan de bajo a moderado riesgo inmunolégico,
sometidos a un trasplante renal, Indicado para el
tratamiento de pacientes con
linfangioleiomiomatosis esporadica con enfermedad
pulmonar moderada o deterioro de la funcion
pulmonar.




RESUMEN DE OTRAS OPCIONES DISPONIBLES | RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
e INFORMACION CLAVE DEL (GENERICOS/COPIAS. MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
PRODUCTO SOLICITADO /BIOSIMILARES)
POR EL PROGRAMA
Sofosbuvir+  Velpatasvir | Producto innovador. No productos equivalentes | Se recomienda compra de producto innovador:
400mg/100mg Cuenta con Registro | registrados en MSP/DIGEMAPS/ | Sofosbuvir+ Velpatasvir 400mg/100mg

Sanitario (MSP/DIGEMAPS).

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

Es la maxima innovacion
terapéutica del mercado,
para el manejo de la
Hepatitis C.

No competidores registrados.

Es importante destacar que hemos
realizado consulta de a la Direccion
General de Medicamentos,
Alimentos y Productos Sanitarios
(DIGEMAPS) sobre dichos registros
sanitarios con estatus vigentes, con
fecha de respuesta 12/2/2024, por
lo que en el mercado local solo se
encuentran registrado la molécula
solicitada.

Criterio de recomendaciéon: 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 iniciar tratamiento en
pacientes con Hepatitis C con genotipo 2 {opcién mas
costo-efectiva) y otros pacientes de cualquier
genotipo, debido a que el producto es
Pangenotipico, lo cual genera ahorros en la
realizacion de pruebas, que reduce costos de
tratamiento.

Este tratamiento no cuenta con cobertura en la
Seguridad Social.
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RESUMEN DE INFORMACION OTRAS OPCIONES RECOMENDACION 'l'fCNIC& DEL PROGRAMA DE
MEDICAMENTO CLAVE D_EI. P_RDDUCTO DISPONIBLES MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
SOLICITADO POR EL (GENERICOS/COPIAS
PROGRAMA /BIOSIMILARES)
Sorafenib Tosilato 200 Producto Innovador. Producto registrado en | Se recomienda compra de producto innovador:

mg

Cuenta con Registro Sanitario
(MSP/DIGEMAPS).

Aval de calidad FDA y EMA
Comercializacion en el pais y
registros de compras publicas.

MSP/DIGEMAPS.

Es importante destacar que
hemos realizado consulta de a
ta  Direccion General de
Medicamentos, Alimentos y
Productos Sanitarios
{DIGEMAPS) sobre dicho
registro sanitario con estatus
vigentes, con fecha de
respuesta 12/2/2024, por lo
que en el mercado local solo se
encuentran registrado la
molécula solicitada.

Sorafenib Tosilato 200 mg

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).

Requerido, para continuar tratamiento en pacientes
beneficiarios de esta instancia, indicado en pacientes
con carcinoma hepatocelular, carcinoma de células
renales, carcinoma diferenciado de tiroides.




RESUMEN DE OTRAS OPCIONES DISPONIBLES | RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
H e I AIEE INFORMACION CLAVE DEL (GENERICOS/COPIAS MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
PRODUCTO SOLICITADO /BIOSIMILARES)
POR EL PROGRAMA
Tacrolimus Producto Innovador. Registrado en MSP/DIGEMAPS/ | Se recomienda compra de producto innovador:

monohidratado XL 0.5

Mg

Cuenta con Registro
Sanitario (MSP/DIGEMAPS).
Aval de calidad FDA y EMA.

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

Competidores registrados, pero la
recomendacién de los expertos
consiste en que los pacientes en
tratamiento se mantengan con las
moléculas en uso gque han
demostrado eficacia para evitar
situaciones de efectos adversos.

Es importante destacar que hemos
realizado consulta de a la Direccién
General de Medicamentos,
Alimentos y Productos Sanitarios
{DIGEMAPS) sobre dichos registros
sanitarios con estatus vigentes, con
fecha de respuesta 12/2/2024, por
lo que en el mercado local se
encuentran  registradas  varias
presentaciones de la misma
concentracion solicitada, pero solo
una en la presentacion XL 0.5mg,
de este principio activo de accion
prolongada requerido para
continuidad terapéutica

Tacrolimus monohidratado XL 0.5 Mg.

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.

Nota: Requerido, para continuar tratamiento en
pacientes beneficiarios del Programa y cambio de
dosis 0 medicamentos en pacientes trasplantados.

Favorece a la adherencia al tratamiento, por el uso
de menor cantidad de dosis al dia.

Este medicamento, usa también en el manejo
patologias inmunologicas en Reumatologia y
Nefrologia.

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




RESUMEN DE OTRAS OPCIONES DISPONIBLES | RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
MEDICA S INFORMACION CLAVE DEL (GENERICOS/COPIAS MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
PRODUCTO SOLICITADO /BIOSIMILARES)
POR EL PROGRAMA
Tacrolimus Producto Innovador. Producto registrado en | Se recomienda compra de producto innovador:

monohidratado XL 1 Mg

Cuenta con Registro
Sanitario (MSP/DIGEMAPS).
Aval de calidad FDA y EMA
Comercializacién en el pais
a nivel privado y registros
de compras publicas.

MSP/DIGEMAPS. Competidores
registrados, pero la
recomendacién de los expertos
consiste en que los pacientes en
tratamiento se mantengan con las
moléculas en wuso que han
demostrado eficacia para evitar
situaciones de efectos adversos.

Es importante destacar que hemos
realizado consulta de a la Direccién
General de Medicamentos,
Alimentos y Productos Sanitarios
(DIGEMAPS) sobre dichos registros
sanitarios con estatus vigentes, con
fecha de respuesta 12/2/2024, por
lo que en el mercado local se
encuentran  registradas  varias
presentaciones de la misma
concentracion solicitada, pero solo
una en la presentacion XL 1 mg, de
este principio activo de accion
prolongada requerido para
continuidad terapéutica

Tacrolimus monohidratado XL 1 Mg.

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.

Nota: Requerido, para continuar tratamiento en
pacientes beneficiarios del Programa y cambio de
dosis o medicamentos en pacientes trasplantados.

Favorece a la adherencia al tratamiento, por el uso
de menor cantidad de dosis al dia.

Este medicamento, usa también en el manejo
patologias inmunoldgicas en Reumatologia y
Nefrologia.

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




RESUMEN DE OTRAS OPCIONES DISPONIBLES | RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
MEDICAMENTO IHFORMA_'CIGN C!.AVE DEL {GENle_COS_/COPMS MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
PRODUCTO SOLICITADO /BIOSIMILARES)
POR EL PROGRAMA
Tacrolimus Producto Innovador. Producto registrado en | Se recomienda compra de producto innovador:
monohidratadoXL 5 Mg | Cuenta con Registro MSP/DIGEMAPS.  Competidores | Tacrolimus monohidratado XL 5 mg.

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.

registrados, pero la
recomendacion de los expertos
consiste en que los pacientes en
tratamiento se mantengan con las
moléculas en uso que han
demostrado eficacia para evitar
situaciones de efectos adversos

Es importante destacar que hemos
realizado consulta de a la Direccién
General de Medicamentos,
Alimentos y Productos Sanitarios
(DIGEMAPS) sobre dichos registros
sanitarios con estatus vigentes, con
fecha de respuesta 12/2/2024, por
lo que en el mercado local se
encuentran  registradas  varias
presentaciones de la misma
concentracion solicitada, pero solo
una en la presentacion XL 5mg, de
este principio activo de accién
prolongada requerido para
continuidad terapéutica

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.

Nota: Requerido, para continuar tratamiento en
pacientes beneficiarios del Programa y cambio de
dosis 0 medicamentos en pacientes trasplantados.

Favorece a la adherencia al tratamiento, por el uso
de menor cantidad de dosis al dia.

Este medicamento, usa también en el manejo
patologias inmunoldgicas en Reumatologia y
Nefrologia.

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




RESUMEN DE INFORMACION OTRAS OPCIONES RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
MEDICAMENTO CLA\J‘E DEL PRODUCTO D__lSPONIBI.ES MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
SOLICITADO POR EL {GENERICOS/COPIAS
PROGRAMA /BIOSIMILARES)
Tocilizumab 80 mg. Producto Innovador. No productos equivalentes|Se recomienda compra de 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

registrados en
MSP/DIGEMAPS/ No
competidores registrados.

Se presentan registros de la
misma empresa en diferentes
concentraciones y para
diferentes vias de
administracion (IV y SC)

Es importante destacar que
hemos realizado consulta de a
la Direccién General de
Medicamentos, Alimentos vy
Productos Sanitarios
(DIGEMAPS) sobre dichos
registro sanitario con estatus
vigentes, y se obtuvo en fecha
de respuesta 12/2/2024,
reportandose que en el
mercado local solo  se
encuentra  registrada esta
molécula en la concentracion
solicitada.

Tocilizumab 80 mg.

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 en
pacientes  beneficiarios del (para  Artritis
Reumatoide).

Esta presentacion, presenta una mayor facilidad de
uso {sub-cutaneo), que implica ahorros en
comparacién con la presentacion endovenosa, que
requiere su aplicacién en salas de infusion, lo cual
implica un mayor costo y riesgos para el paciente.

A la fecha este medicamento se encuentra en un
proceso aumento de cartera, siendo la segunda
opcién mas costo-efectiva del mercado local para el
manejo de la Artritis Reumatoide.

No cuenta con cobertura en la Seguridad Social.




RESUMEN DE INFORMACION OTRAS OPCIONES RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
MEDICAMENTO CLAVE DEL PRODUCTO DISPONIBLES MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
SOLICITADO POR EL (GENERICOS/COPIAS
PROGRAMA /BIOSIMILARES)
Tocilizumab 162 mg/0.9 | Producto Innovador. No productos equivalentes |Se recomienda compra de producto innovador:

ml. (Subcutaneo)

Cuenta con Registro Sanitario
(MSP/DIGEMAPS).
Aval de calidad FDA y EMA.

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

registrados
MSP/DIGEMAPS/
competidores registrados.
Se presentan registros de la
misma empresa en diferentes
concentraciones y para
diferentes vias de
administracion (IV y SC)

en
No

Es importante destacar que
hemos realizado consulta de a
la  Direccion  General de
Medicamentos, Alimentos vy
Productos Sanitarios
(DIGEMAPS) sobre dichos

registro sanitario con estatus
vigentes, y se obtuvo en fecha
de respuesta 12/2/2024,
reportandose que en el
mercado  local solo se
encuentra  registrada  esta
molécula en la concentracion
solicitada.

Tocilizumab 162 Mg/0.9ml.

Criterio de recomendaciéon: 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 en
pacientes beneficiarios del (para  Artritis
Reumatoide).

Esta presentacion, presenta una mayor facilidad de
uso (sub-cutaneo), que implica ahorros en
comparacién con la presentacién endovenosa, que
requiere su aplicacién en salas de infusidn, lo cual
implica un mayor costo y riesgos para el paciente.

A la fecha este medicamento se encuentra en un
proceso aumento de cartera, siendo la segunda
opcion mas costo-efectiva del mercado local para el
manejo de la Artritis Reumatoide.

No cuenta con cobertura en la Seguridad Social.




RESUMEN DE INFORMACION | OTRAS OPCIONES RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
MEDICAMENTO GLAVE_'DEI. FROOUCTO DISPONIBLES MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
SOLICITADO POR EL (GENERICOS/COPIAS
PROGRAMA /BIOSIMILARES)
Trastuzumab 600 mg/5ml | Producto Innovador. Producto  innovador de | Se recomienda compra de producto innovador:
Cuenta con Registro Sanitario | referencia registrado en | Trastuzumab 600 mg /Sml.
(MSP/DIGEMAPS). MSP/DIGEMAPS.
Criterio de calidad y seguridad (producto altamente
Existen otros productos | especializado).
Aval de calidad FDA y EMA registrados con el mismo
Comercializacién en el pais a | principio activo, pero con |Producto de referencia y posee aval de calidad por

nivel privado y registros de
compras publicas.

diferentes concentraciones, es
decir que es el Unico producto
registrado con la concentracion
requerida por el Programa.

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 12/2/2024, por lo
que en el mercado local solo se
encuentran registrado  la
molécula solicitada, existen
otras presentaciones en otras
concentraciones con
requeridas en la presente
solicitud, por lo que en
cumplimiento a la normativa

Agencias Estrictas y estudios clinicos publicados en
revistas indexadas que avalan su eficacia y
efectividad. Producto unico en la concentracion
requerida, dado que es la utilizada por los
beneficiarios del Programa de Medicamentos de Alto
Costo.

Nota: Requerido, para continuar tratamiento en
pacientes beneficiarios del Programa con las
siguientes condiciones: Cancer de mama Céancer de
mama metastasico, cancer de mama metastasico
(CMM) HER2 positivo, Cancer de mama precoz y
Céncer gastrico metastasico.

Este medicamento fue incluido en el catélogo de la
Seguridad Social.




RESUMEN DE INFORMACION | OTRAS OPCIONES RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
MEDICAMENTO CLAVE DEL PRODUCTO DISPONIBLES MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
SOLICITADO POR EL (GENERICOS/COPIAS
PROGRAMA /BIOSIMILARES)

vigente: la Resolucion que pone
en Vigencia el Reglamento
Técnico de Registro Sanitarios

| de Biotecnoldgicos

Innovadores y No Innovadores
No. 000018, f/d: 03/08/2016,
gque emite recomendaciones

respecto a evitar las
situaciones de
inmunogenicidad e

intercambiabilidad en relacion
a los productos bioldgicos.
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| MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA

“Afo del Fomento de la Vivienda™”

, 07 AGO 2016
RESOLUCION NO. 00001 0 2 AGD 20

QUE PONE EN VIGENCIA ELL REGLAMENTO T'ECNICO PARA EL REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTOS BIOTECNOLOGICOS INNOVADORES Y NO
INNOVADORES PARA USO HUMANO EN LA REPUBLICA DOMINICANA.

CONSIDERANDO: Que la Rectoria del Sistema Nacional de Salud estda a cargo del
Ministerio de Salud y sus expresiones territoriales, locales y técnicas. Esta rectoria sera
entendida como la capacidad politica de este Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
(MISPAS), de maxima autoridad nacional en aspectos de salud, para regular la produccion
social de ia salud. dirigir y conducir politicas y acciones sanitarias; concertar intereses;
movilizar recursos de toda indole; vigilar la salud y coordinar acciones con las diferentes
instituciones pulblicas v privadas, asi como otros actores sociales comprometidos con la
produccion de la salud, para el cumplimiento de las politicas nacionales de salud.

CONSIDERANDO: Que los Ministros de Estado podran dictar disposiciones y
reglamentiaciones sobre los servicios a su cargo, de cardcter interno; siempre que no colidan
con la Constitucion. fas leyes, los reglamentos o tas instrucciones del Poder Ejecutivo.

CONSIDERANDO: Que fa rvegulucidon es un proceso permanente de formulacion vy
actualizacion de nwormas, ast como de su aplicacion por la via del control v Tu evaluacion de la
cstructura, de los procesos y de los resuhados. en dreas de importancia estratégica, como
politicas, planes, programas, servicios, calidad de la atencion. economia, financiamiento e
nversiones en salud, asi como desarrollo de la investigacion cientifica vy de los recursos
humanos v tecnologicos.

CONSIDERANDO: Que una de las funciones del Ministerio de Salud Pablica y Asistencia
Social, (MISPAS) como ente rector del sector salud, establecidas por la Ley General de Salud,
No. 42-01 de fecha 08-03-2001; es la de tormular todas las medidas, normas y procedimientos
que conforme a las leyes, reglamentos y demas disposiciones competen al ¢jercicio de sus
funciones y tiendan a la proteccian de la satud de los habitantes.

CONSIDERANDO: Que ¢l Ministerio de Salud Publica v Asistencia Social (MISPAS) como
ente Rector del Sistema .\actonal de Salud tene la funcidn de establecer lineamientos v
acciones orientados a gurantizar la calidad, seguridad, eficacia, pureza vy estabilidad de
medicamentos a través de os procedimientos de registro de control y los mismos. M

CONSIDERANDO: Que la regulacion de los procesos vinculados con medicamentos se
extiende o la mamipulacion de agentes biologicos, organismos vivos y sus derivados a txave.s“‘ ‘”S"D“%
medios teenologicos para la creacion o modificacion de productos © procesos gny )5
especificos. conocidos vomo medicamentos biotecnologicos. pudiendo ser estos mnov :
no innovadores.
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VISTA: La Constitucion de la Republica Dominicana, proclamada en fecha 13 de junio del
2015.

VISTA: La Ley Organica de Administracion Pablica No. 247-12, del 14 de agosto de 2012.
VISTA: La Ley General de Salud No. 42-01, del § de marzo de 2001.

VISTA: La Ley No. 22-06 que modifica algunos articulos de la Ley General de Salud No. 42-
01, del 15 de febrero del 2006.

VISTA: La Ley que crea el Sistema Dominicano de la Calidad No. 166-12, del 12 de julio de
2012.

VISTO: El Decreto que establece el Reglamento de Medicamentos No. 246-06, del 09 de
junio del 2006.

En virtud de las atribuciones que me confiere la Ley General de Salud No. 42-01, dicto la
siguiente.

RESOLUCION

PRIMERO: Se dispone poner en vigenciu el Reglamento Técnico para el Registro Sanitario
de Medicamentos Biotecnolégicos tnnovadores y No Innovadores para Uso Humano en la
Republica Dominicana, que deberd ser aplicado por todas las instancias del Sistema Nacional
de Salud.

SEGUNDO: Se instruye v se designa a la Direccion General de Medicamentos, Alimentos v
Productos Sanitarios (DIGEMAPS), como la instancia encargada de difundir y dar seguimiento
a fa aplicacion de la presente resolucion,

TERCERO: La presente resolucion deroga y sustituye cualquier otra disposicion que sea
contraria a los contenidos de la presente.

CUARTO: Se designa a la Oficina de Acceso a la Informacion a publicar en el Portal Web
Institucional de este Ministerio de Salud, el contenido de la presente resolucion.

DADA, FIRMADA Y SELLADA, en Santo Domingo de Guzmén, Distrito Nacional, Capital
de la Repablica Dominicana, a los TRES ( 03 } dias del mes de
AGOSTO del afio dos mil dieciséis (2016).

DRA. ALTAGRA 1;;\:)(‘ EMANMA
s A . SETE R o S
Ministra de Salu I“:&lfﬁﬁﬁ%@;@mm S
i -
o \}"{?‘,-. g .y




REGLAMENTO TECNICO PARA EL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
BIOTEC SO OGICOS INNOVADORES Y NO INNOVADORES PARA USO HUMANO
EN LA REPUBLICA DOMINICANA

1. OBIVEG
Bl preserte Reglamen'o Teenize tiene como objeto e! registro y la autorizacion de
comercializacion de los medicantenios botecnoldgicos innovadores y no innovadores.

OBJETIVOS

]

TR o T
FOR I et i ‘:’;[KL
Estableos s dinearsiontos qoe evalan ¢f registo de medicamentos biotecnologicos,

innovadores v no innovadores. @ fin de garantizar su calidad, seguridad, eficacia, pureza,
estabincad. & raves de procediniizntos de registro y control.

2.2 Ohjerivios especifigos:

>+ los requisitos especiticos para el registro sanitario de los medicamentos

innovadores v no innevadores.

2.2.2 bsiabiecer los errterios de eleccron de un medicamentoe biotecnoldgico de referencia.

siecer los criferics para ia demostracion v justificacion de extrapolacion de

- cara medicamentos biotecnoidgicos no innovadores.

224 vstasizcer dos criterios oo evaluacion de los medicamentos biotecnologicos que

sufran micditoasiones en el proceso o stiio de fabricacion.

3. AMBITO DE APLICACION

El presente Mewamento léenice aplica a todos los medicamentos biotecnoldgicos a ser

edos e el ferritorio nacional independientemente de su procedencia. La
slamento Téenico corresponde al Ministerio de Salud Publica, a través
-;}enfrrcz., i \fumam- mos. Alimentos y Productus Sanitarios (DIGEMAPS)

riy de medicamentos hioteenplogicas innovadores ¥ no




4 ‘on de ia Republica Dominicana. Gaceta Oficinal no. 10805, del 13 de junio
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4 Ig S e Salud A2 el 8 de marzo de 2001,

43 Loy oo 22-06 gue moeditica algunos articulos de la Ley General de Salud No. 42-01,
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Loy Oeoanica de In Adm

25-06 gue

ridad Social Dominicano No. 87-01 del 9 de mayo de
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inistracion Piblica No. 247-12. del 14 de agosto de 2012.

[ Reglamento sobre Medicamentos No. 246-06, del 09 de junio

maditica atounos articulos del Decreto No. 246-06 del 22 de

.8 Decretn que crea da Direccidn General de Medicamentos, Alimentos y Productos
Sanitarios, oo de abrit de 2005,

4% Resotuotn que incorpera todas las disposiciones anteriores en materia de bioética y
establecs Ly estuctura, organizacion v funciones dei Conseio Nacional de Bioética en Salud

CCONARIS oo

O Sraane

desconcentrado del MSP. No.

12 del 10 de octubre del 2008

AS

Para jo- oo exenlc Reglamento fecnico. 1os iérminos enumerados a continuacién se
refierern e
S pioicgica: ¢~ lo hab'lidad o capacidad especifica de un producto para

desarredias vn efocts biclegies definido. 'a potencia es una medida cuantitativa de la

activadad

220 Ann x vegalatoriae estrictas definidas por la OMS: Agencia Europea de o\“"'mmo
Medicita (Feropean Medicires Avency. EMA) Oficina de Seguridad Farmacéutica y dVC/ Yom
A R (Phannaieuocal and Food Safety Bureau. PFSB), Administracién de -

necraloaicns inmovadores ¥ no




w08 de los Fsados Laldos de América (Food and Drugs Administration,

i Vied ¢y Health Canada (Canada), Therapeutic Goods Administration
votas respectivas auioridades regulatorias de Islandia, Noruega y

R Ejﬂ';:-?»ri":“i;iif‘i"’?j*'5,1: 2 tedn asiicacion fecnoldgica que utilice sistemas biolégicos y
crganisring ¢ ivas 2 yus Gerivados poara {a creacidn o moditicacion de productos o procesos

e os sdetenminacion de las propiedades fisico-guimicas, la actividad
biclegien e rropedagoe inmeno-guimicas. la pureza e mmpureza. entre otros, de un
producto Mobeeics o bivecno!tgico. mediante la utilizacion de  téenicas analiticas

H
11t

b Preeccion Senernd de Nedicamentos. Alimentos y Productos Sanitarios.

e
o

oo comparabilidad: es Ja comparacion en igualdad de condiciones entre un

‘sw?:‘nc;m}ogim no inpovador v oun medicamento biotecnoldgico innovador
Lo, conoeof obietivo de establecer su similitud en cuanto a calidad,
st iamunogenicidad. Tos productos deben compararse en el mismo

< misas pracedimienios,

SEPDA sOvimismicion do Alimentos v Drogas de los Estados Unidos de América.

v aatmico o boquimico en el que se adiciona una 0 més

aoira motéeula.

nesca de modificaciones  post-traduccionales  (p.ej.
<er activas © no. vosu presencia puede o no afectar de
acia ded producto. B productor deberd definir el patrdn de
descado v deberd demostrar la consistencia con el utilizado en
dos comioas v oreechinicas. La heterogeneidad puede producirse

on e almacenaie del principio activo o ¢l producto final. Tal
: 2o productos. asic el grado v perfil de dicha
erioads parn asegurar la consistencia de los diferentes lotes.




prodie Gnn cosnnestz purene ot ef organismo. lo cual puede neutralizar la actividad
modicamento, afectar a respuesta clinica esperada o llegar a

a potencialmente fatal en el consumidor de la
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S drapnrorass o8 Jualgquier comoonenie presente en el principio activo o el medicamento
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ancia relacionada con el producto o el excipiente

incluidos os ooy

adores. Pucde estar relacionada con el proceso de

producoion o oo i producre,

308 Miecicopients Blotecnoitgien: os ol producto farmacéutico cuvo principio activo es
fabricoas @ ~arie de o oreanmismo vive cuva estructura genética ha sido modificada a través
de dn oo

técncas come ADN recombinante. métodos basados en

:

anticuernos, o vees medioamentos preden ser proteinas recombinantes, anticuerpos

moeneciasiss v osteres sape el transponie deomaterial genético, vacunas. etc,
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deun exoediente completo de registro; es decir, la
adiomciones deuso fueren sutorizadas sobre la base de datos completos de
Tt a los estandares de las guias Internacionales

Y5 de Atimentos v Drogas de {os Estados Unidos de
pee de aviedicamentos (EMAY Conferencia Internacional de

o ihganivacion Muandial de la Salud (OMS). Es el utilizado como
i fes estudios de camparabilidad.

Voosine onendn havecuniosice ne g

:ovador: ¢s e medicamento biotecnoldgico
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sl oen oo ge oniicadl segnrided v oelicacia a un medicamento biotecnologico

Fsies productos son conocidos en otras jurisdicciones
reles Thiem “hreiogices de enfrada  subsiguiente-subsequent entry
R ento follow-on biologics-" o “productos
RITREN : e ey Botberaneatic srocucts, SRR
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puciitos iU Ures enire otras, §sias odificaciones son Hevadas a cabo en el propio reticulo

de Gojei v son muy dependientes de la linea celular en

woentracciulares oxisientes,

5.20 o brosusiencia o mercia de osustancias que produce el efecto
ASHE s NIRRT

snan wafomarionar o> ia practica per la cual un producto que no sea el

'
[T ~

SoEa e odpstensg b pacienie. sin el consentimiento fundamentado del

droes booosaminda de encongrar v seguir ef rastro, a través de todas las
tisirtbucion. de un medicamento (para uso humano)

aen medicanmentos o con probabilidad de serlo.

&) Coe edizemonios Paetaonnlieicos innovadores deberdn presentar un dossier de

+

L L i Lo TIeeCTes Booteenciogicos no innovadores pueden elegir entre la

coadee un oroduco smnovadoer, o presentar un dossier de registro que

Goves G wn e de comparabrlidad. segun  las normas

as vigertes go fa FDAC In EMAL la ICH. v/o la Organizacion

S R O semanie coonien excluye expresamente los siguientes renglones:
T TN H : autorizacion de derivados sanguineos y séricos,
S Loalerzepos antibioticos no sintéticos, vitaminas,
s crapias genicas. celulares o tisulares, asi como otros
AR IR dos por metodos de ingenieria genética.
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T Corseepende ol A so Solid Publica o través de la DIGEMAPS elaborar el
lisiads TN R Jddzicus innoavadores de referencia.

Youn medicamento biotecnoldgico no innovador, se deben tener

-

novador de referencia debe estar autorizado en la

{.

e haber sido coimercializado durante al menos

fa4Lenr o asmosireson ce apmiiad a este producto ponga de relevancia
anoaun seeinns ol e s aecentnbles cespecto ©osu seguridad y eficacia.

By R cadsamere bl vecnaddeiee onovader do referencia debe haber sido autorizado

sy 1 covpiones g anlidad, seguridad v eficacia. Por consiguiente, un
e 1 ; no debe  considerarse elegible como
N

OV koo cranbennee o nneme medivoinento mofeenoldgico innovador en todo el proceso
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ct deee aeprostrar ja similitud en lo que respecta a calidad,

entendad

mutduticd. cni an oo achmimstracion del medicamento

mismus que  fas del medicamento

ninteeneidgico nnovador de referencia no se

neeara el Ministerio de Sajud Pablica a través de
¢ :a base de que cuente con la autorizacion de una

BUIC AL reriinion tx nor fa OMS. v que en dicha jurisdiccion haya
! Siny e sondd Gs comercializado por un periodo de

Clmie i g eh s e s este pioducto ponea de relevancia un cuerpo

ol e Ay
v oficacia.
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soticimans Powoivine sandtarie del medicamento bioteenologico no  innovador  serd
respoasai s e G TSI resenta los caracteristicas del segundo.

; Jeoreginu darie del medicamenio biotecnoldgico no innovador debera
ARSTVSHEN ia cnire o medicamente biotecnologicos de referencia
AUTOH an T U e e e origen diferente v confirmar que ambos son
comuraiadion o il inmmovadora que tiene la aprobacidén para
oMU €} 1l arincime farmaedutico active baie 1a misma forma de dosificacién y
CONCCHERCT 2 2 ennican.

.k KPR 0Y PakRA EL REGISTRO SANITARIO DE LOS
MIETHE 5 a2 O BT S0 ND GHICDS INNOVADORES Y NO INNOVADORES
S o s mareaas o reoieeeaias vigentes en la Repiblica Dominicana, para el
comerciahzacion de los producios

Had o ros s reohomennn e s debe cumndie con los siguientes requisitos:

vl de los m&todos de control utilizados por el

B soaddy con o eontrel v origen de la materia prima utilizada
i Vi . oS contreins en d-‘ro proceso, asi como de una
. N1 e ot descrroflo del producto v su control de calidad,
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Pl e ritices fote a lote para confirmar consistencia en los
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¥ it N

gl de s productos descritos en el presente

reglamcino, ot Edes ! sterya e salud Paelica s asistencia Social segliiran las
gilas naics aubhendas vigepies de (3 Adeunistracion de Alimentos ¥ Drogas de
‘ Looncin Europea de Medicamentos (EMA).
Comfert yacinnal ntgancion (1CR) v Organizacién Mundial de 1z Salud

R hY )
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SR . jgenie. con ¢ objetivo de definir continuamente el perfil
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awiomanes o ol medican
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del provese de fubricacion. de los fabricantes, de los controles durante el
Ao das ectapas criticas v de los productos intermedios, de la
i ode fos procesos que incluya la esterilizacion o condiciones

=y \s cspecificaciones. métodos analiticos, validacion,
: de los 'etes utilizados para las especificaciones.
Crmurazas v contaminantes v justificacion de las especificaciones.

di = fos natrenes o materiales de referencia.

ey Tinn de material dooenvese v gistema de clerre. con estudios que demuestren que el

sroduety manlene 9 notenaig nureza v calidad.
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o) Plon o muaneio de rosgos vy de farmecovigilancia (post-comercializacion).

sistencia Social podré valorar ia excepeidn de la
desarreiln wemprane del medicamento biotecnoldgico

preseqitacos Oe sl
innovac . o cacos o ominoriante selevancia clinica. siempre y cuando hayan sido
-oadas por ena auteridad regulatoria considerada estricta por la OMS.
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& Como principio cileniffico se recomisnda
et Giets seico no innevador basado en el mismo tipo de
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by eracion de awibwes oo cadidad comparativos con el nroducto de referencia.

Gl L s nnetinnens g vie 2 I viye ) comparativos con el producto de referencia.

cor el preducto de referencia. de preferencia de

1o de ro inferioridad o de superioridad pueden
chidamaente lustificados: con el objetivo, no de
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sticacia ¢ inmunogenicidad entre el medicamento
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i prodincto innovador de referencia.
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N fian ds v e farmacovigilancia (post-comercializacion).
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icas solicitadas en el registro, tanto para el
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como para of ne innovador. deben estar demostradas

. huorecao Geices no innovadores es posible la extrapolacidn de
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> OMYS,
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14.15 Recomendaciones para la Evaluacion de Productos Bioterapéuticos Similares (PBS),
Red Panamericana de Armonizacion Farmacéutica Documento Técnico no. 7, Grupo de
Trabajo de Medicamentos Biotecnologicos. Washington D.C. (2011).

14.16 Ministerio de Salud Piablica. Manual de elaboracion de normas y documentos
1éenicos, 2010, Republica Dominicana

14.17 hup: www.ida.pov rorPatients Approvais/Fast default.htm, junio, 2016.
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14,19 hup: ansm.sante. i S-inferme
medicamenis-1ssus-des-biotechnologies-aux-medicaments-biosimilaires-etat-des-lieux-
|

Point-d-information “s28language” o 19/ fre-FR, junio, 2014.
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RESOLLUCION NQ. 0Ceenl 28~ 12~ 17

QUL MODIFICa LOS ARTICULOS SEGUNDO Y TERCERO DE LA RESOLUCION
NO. 00534 DE FECHA 27 DE PNERQ DEL 2006, QUE ESTABLECE LOS CRITERION
PARA LA APLICACION DE RECISTRO SANITARIO MEDIANTLE PRUOCEDIMIENT()
SIMPLIFICADO ¥ EL RECONOQCIMIENTO DE CERTIFICADOS DE LIBRE VIINTA
DE PRODUCTOS Y CERTIFICADOS DE  BUENAS PRACTICAS 1L
ESTABLECIMIENTOS, LXPEDIDOS POR LAS AUTORIDADES ESTRICTAS DE LA
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (UMS), ALTORIDADES REGULADORAS
DE REFERENCIA REGIONAL (ARNR) DE La RED PARFOPS Y POR T AN
AUTOWIDADES DE PAISES UEALTA VIGILANCI A,

CONSIDERANDO: Quz lu Recworta det Sistema Nacionaid de Salud esté a carpn dz!l Winiaies
de Salud ¥ sus expresionas terrioriales. iocales v weaiess. Csia cectoria serd ensendidys como by
capacidud polited de este dinisierio e Salud Pablica y Asisiencia Sceal {MISPAS) de moxima
autoridad nacional en aspectos dz2 salud pa rcnulzz la oroduccion sozial de Ja salue dingir
conducty poiticss y acciones saivlunas, concetar ntereses. movilizae recuros de oo ndeie.
vigar la saiud v coordinar accicnes oo las diferantes instiiueiones Miblicas v pravacas, osi o
QUDS ACiures F0Ciies comproinetidos con lg preduccion de la salud, parz el cumplipieznic do i
politicas nacionales de salue,

CONSIDERANDO:  Que ius Mimisienios de Esados oudiin dicler disposiciones s

reglamieacionss scive dos soiv o £ osLocmen. do caricler B

TG SIGHIPTE Gu€ i Sl

can la Lonstiucidn, s feyves v rcglaumentos,

CONSIDERANDO: Que lu regulacion es un orocesn permanente de ‘ommuudasidn y setuahizacivn
de nernas, asi cormy de su aplicactdn por la viz del cantrol v 1a evaluacidn de i@ estruciure. du s
provesos ¥ de fos resaliados, en dreas de umportaicia estratdépica, como poitcas. paes
propramas $20vcias. cabdad de lu wencion. cconomin, lnancivanuante ¢ nversiones do salud o

coma el desarvollv Je ba mvesticacion cleniica Su log ecersos Humaios o leeno Hgiccs

CONSIDERANDO:  Gue unas de las furcionzs del Mimsicrnio dr Salud Pushea v agﬁ‘ N
rector del seetor salud, establecidas aar da Ley Geaeral de Salud, es la de farmd 11/3 9“

medkdas, nommas v procedimientos cae conzonme @ ios leyes. reglomentos v denas d!S:Gs.\.'UI N
competar al elercicio de sus funzinnes v iiendan a b prodeceon de b salad de los habltanvey
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CONSIDERANDO: Que e Minisiernio de Salud Publicz como ente rector de. Sistema
Nacional de Salud, es €] responsable de !a regulacion de le tabricacién, aizboracidn, control de
calidad, suminiswc, circulacidn, distribucton, cumercializacion, informecién, publicidad,
importacitn, almacenamiento, dispensacién, evaluacidn, registro, v donacion de  los
medicamentos, cosméticas, praductos de higiene y sanitarios.

CONSIDERANDOQ: Que el Ministerio de Saluc Puslica coma ente rector del Sistema Nacional
de Salud, es e. responsable de desarrollar procedimientos de autorizacion de medicamentos .1
satisfagan las garantias de eficacia, tolerancia, plirezz, estabilidad ¢ informacién mediunis las
reglamentaciones y disposiciones comrespondientes.

CONSIDERANDO: Que el Reglamente sobre Medicaimentos No.246-06, de fecka § de junio
de 2006, establecs vn e! arteule 81, parrafo | VEn el procedimiento simplificado se adjuntara ala
solicitud, la documentacicn concemiente al cambio o modificacion de acucrdo a las partes de.

i

expediente especificadas en ei prescnte reglamento’ .

CONSIDERANDO: Que Repiblic Dominicana perienece al grupo de paises micmbros
asociados de la Organizacion Mundial de la Sulud {OMS) y de |z Grganizacién Panamericana de
la Salud (OP5).

CONSIDERANDO: Que las autoridades reguladeras de referenciz regionzl han estabiccidus
criterios para el reconocimiento de las avtoridades consideradas como referencia v alta vigilancia.

CONSIDERANDO: Quc ¢l al reconocimiento a las actoridades pocra ser ciorgado o tevocadu
tanto por la Qrganizacidén Mundial de 3alud (OMS; o por fa RED PARF/OPS, vy que los listades
productos de estos reconocimicntos podran sev aciualizacos, corforme a los critzflos quu e
establezcen.

CONSIDERANDO: Que la designacion de auteridades reguladoras ce referencia nacional por
12 Organizacién  Panamcricana de la Salud (OPS) pueds dur lugar al fortalecimiente de a
autoridad reguladora nacional v al reconocimisnto de les capacidades instalades en la Regidn de
las Ameéncas y por ende, al estaslecimicnio de mecunismos de cocperacidi yue faverecerd ei rol
rector del Ministerio de Salud Péblica y Asisteaciz Social.

VISTA: La Constitucion Politica de la Repablica Dominicana.

VISTA: La Ley Geveral Organica de Administracion Piblica, No. 247-12 del Ex?"dc agosto de |
2012. ;
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VISTA: La Ley General de Salud, No.42-01 del § de marzo de 2001 y sus reglunemios o
apltcacidn.

VISTA: La Ley sabre los [Derechos de las Personas 2n sus Relacionces con la Administacion y oo
Procedimionto Administrativo, No. 107-13 del 8 de agosto de 2015,

VISTO: LI Decrete No. 245 06 de! 9 de junio dz 2006, jue establece el Reglamento sobre
Medicamzntos, medificadn por los Decretos Nos.625-05 y §2-15.

VISTO: El Decrero No. 623-00, que modifica los articulos 29, 17 y 38 del Reglamernio sobre
Medicamenros.

VISTQ: E! Decreto No. §2-13, qus ¢rea la Dircceidn General de Medicamentos, Alimeqtos y
Productus Sanitarios y modifica f:l articulo 81 del Decreto 246-06, gue estabiece el Reglameno
soore Medicamentes.

VISTO: La resulucion No. COS0.RY ce la CMS sobre of fortalecimiento de las autoridadzs
reguladoras nacionales de mizdicamenios y productos bioldgicos.

VISTO: Lz Resolucion No.000004 que establece los critarios para la aplicacion del regisica sanit
ario mediante procedimiente simplificade y =i reconocimiento de los centificados de libre venta v
certificades de buenas practivas do cstabiecimientos expedidos vor las autoridades csinictas {OMS
) v/o de autondades reguladoras de referencia regional (ARN:) de la RED PARF / OPS de lecha
27 de encro 2016,

En virtud de Inas atribuciones que me conficre la Ley General de Salud No. 42-01, dicto I
siguiente.

RESOQOLUCION:

PRIMERO: MODIFICAR. como al efecto MODIFICA, 2| zriicolo SEGUNDO de la ce Ja
resolucién No 600004 de fecha 27 de erero del 2016, pasa que en lo adelante rece de la siguienic

manere: para las solicitudes de nuevos registros sanitarios, se debe cumphr con uno deor—_

B
siguientes criterics para optar por el procedimiento simplificado, a saber: ',_/ f‘ T

) ul \

1. Productos importados cue previamente hava sido autorizados por Actonidades Estricias de
fa Urganizacidon Mundial de la Salud (OMS), Autondsces Regpuladosas de Reicrenciz ’
Reginnal {ARN:; de la RED PARF/OPS o pur las Autoridades de Pazqe\ de Aif ‘
Vigilansia, los cuales deben ser avalados mediante la presertacion del
Libre Venta y Cerficade de Bucnas Précticas ce Manufactura emitidos por la refcrma.a

)
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autoridades en adicidn a los demds requisitos establecidos en lu noamativa vigente.

2. Preduetos de laboratornios fabricantes necionales que cumplan con las Normas Naciona.cs
de Buenus Practicas de Manufactura (BPM) y la Guia de Iaspeccion a las Normas dn
Buenus Practicas de Manufactura (RPM) armonizadas per ia RED PARF.

3. DProductes gue hayan sido clasificadcs como de pajo ricsgo por ia Direceidn Gereral de
Medicamentos, Alimmeatos v Productos Sanitarios (DIGEMAPS).

PARRAFQ I; Sc cxcluyer del procedimienie simplificade los productos que bayan sido
identificados con fallas de calidad z través del monitoreo post-comereializacion o reporles graves
de seguridad & ravis del proprama de fArmacovigilancia.

PARRAFO {1: kn ¢l vaso de los cosmencos, productos de higiene y sanitarios, se dispona o
reconecimiento de los documentos emitidos por la zutoridad correspendiente ¢ de! drgano cuc
haga las veces de esta, Unicamente en los paises reconacidos que se listar més a0a0.

SEGUNDO: MODIEICAR, como al efecta MOINFICA, ¢l aticulo TERCERO de iu
Resolucion No.000004 de fecha 27 ¢ enera del 2015, para que ¢a 1o adelae rece de le siguicnte
manera: s dispone el reconscimionto de Certificados de Libe Venta de Productos v Certificados
de Buenus Pricticas de Establecimientos, expedidos por las auwtoridades Estrictas de la
Organizacion Mundial de la Saled (OMS), Autoridades Regulacdoras de Keferenciz Regional
(ARNr) de la REZ PARF/OPS y por las Autoridades de Palses de Al Vigilancia para los fires
de aplicacion de procedimiento simplificads, las cuales se listan a continuacién:

Autoridades Estrictas recunocidas par Organpizacion Mundial de la Salud (OMS).

| Pais/Regitn . Autoridad Estricia 1
Estados Unidos | FDA, U.S. Food and Drugs Administration 2l
Canada Healtk Carada
Japén B NIHS, Nationa. [nstitute of Hzalth Science !
Austaliz TGA, TherapeuticsGoodsAdminiseration
Euwropa EMA, Eurgoean Medicines Agency
Suiza Swiss Medie
Islandic Islandic Medicines Agency
Noruega Norwepan Medicines Agency 3 ‘
Liechtenstein Liecaiensteinisehe Landesverwal igAuntzLebensmitiglkonolle |

vnd VeterinarwesenKontrollstelleflirArzneiriite
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Auteridades Reguladoras de Refercocia Regional (ARNr).

Pais o Autoridades
Argentina - ANMAT, Administracion Nacional de Medicamentos,
o Asimsntos y Tecnologia Médica.
Brasil ANVISA, Agencia Nacional de Vigilancia Sanmitaria.
Mitustério da Sadde.
Canadg HealthCeanada
Chile ISP, Instituto de Salud Pablica, Ministerio de Salud.
Colombiz NVIMA, Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos. \
Cuba CECMED, Centro para el Control Egtaral de la Calidad
de lns Medicamentos. Ministerio de Salud Pablica.
Estados Unidos FDA, U.S. Foed and Drugs Administration
México 'COFEPRIS, Comisién Federz. 1 para la Proteceion de
Riesgos Sanilanas.

Autoridades de Paiscs de Alta Vigilancia.

Pais | Auntoridades
Alemania Bundesinstirutfiir Arzoeimittel und Medizinprodukte (BfAxM).
Dinamarca | Danish Medicines Agency
Espana Agenciz Fspafiola de Medicamentcs y Productos
Sanitarios (AEM'S)
Francia AgenceNationaie de Sécunié du Médicament et Des Produits se
B Sunté {ANSM)
Helanda InspectieVoor da Gezondheidszorg
Reino Unico Medicires & Healtheare products
Regulatory Agency
Suecia - Agencia de Productos Médicos I

PARRAFO I: Esie listado podra ser acualizade conforme al reconocimiento atorgam 0 ,
revocado tanto por la Organizasion Mundia. de Sulud {OMS) 0 por la RED PARF/OPS xeg,un 08
criterios definidos por la DIGEMAPS.

TERCERO: iLa Dirsccién General de Medicamentos. Alimentos ¥ Productos Sunitarics

(DIGEMAPS) dard cumplimiento a la presepte resolucidn, a parti del ( 28 } Ju. éPf

diciembre del afia la dos mil diecisiete (2017)
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CUARTO: Se¢ designa a la Oficinz de Accesa a la nlormacida o publicar cn el Portal Vel
Institucionai de 2siz Ministerio de Salud, el contenide de 2 presente resolucion.
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