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INFORME PERICIAL DEL LISTADO DE MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS,
PROGRAMA FARMACOVIGILANCIA INCART

SOBRE ESTRUCTURA METODOLOGICA DEL INFORME PERICIAL:

Para mantener el contexto de las regulaciones y estandarizaciones nacionzlss e
internacionales, se han tomado en cuenta para la estructura técnico cientifica de este
- informe: la revisién de documentacién cientifica que surge de estudios y/o ensayos

clinicos, guias de buenas practicas clinicas, y consultas de autoridades reguladoras
nacionales e internacionales.

CONTEXTO LEGAL Y JUSTIFICACION DEL INFORME PERICIAL:

1- Teniendo la visién de ser un Instituto de referencia nacional, El INCART =asta
comprometido con el objetivo de garantizar un acceso oportuno a medicamentos,
en cumplimiento con lo desglosado en el articulo No. 61, de la Constiticién
Dominicana que establece, entre otras cosas, que “ef/ Estado debe asegurar el
acceso a medicamentos de calidad?”.

2- Queda claramente establecido en la Ley General de Salud No. 42-01 que se debe
“asegurar en la poblacién el acceso a medicamentos seguros, eficaces, de celidad

Optima, sobre las bases de la mejor evidencia cientifica, a fin de obtener Ia rejor
respuesta de efectividad terapéutica?”.

3- Considerando que los medicamentos de pacientes oncolbgicos suponen un grapo

terapéutico con altos costos e impacto en la calidad de vida de los pacientes se
exigen altos estandares de calidad. Los productos solicitados deben contar zon
aval de calidad de las agencias reguladoras de reconocimiento internacional y
autorizacién estricta de la Organizacién mundial de la Salud: Food and Drugs
Administration (FDA), European Medicines Agency (EMA), International Co Jcil
for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use

" (ICH), Nacional Institute of Health Science (NIHS), Therapeutics Goods
Administration (TGA), etc?.

4- Es de sumaimportancia acoger en este informe las disposiciones de la Resoluzidn

No. 000018, que pone en vigencia el reglamente técnico para el registro saniterio
de medicamentos biotecnoldgicos innovadores Y no innovadores para Lso
humano en Repliblica Dominicana.

* Constitucion de Ia Reptiblica Dominicana, Julio 2015,
*Ley 42-01, General de salud de Ia Replblica Dominicana, 08 Marzo 2001.
¥ Resolucién No. 000004, Reptiblica Dominicana, 27 Enero 2016.- MODIFICADA 000021 28 Diciembre 2017
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Esta resolucidn plantea que los medicamentos biotecnoldgicos no'innova::bres, '
deben estar sustentados en estudios de comparabilidad y bioequivalencia que
demuestren no inferioridad o superioridad, con registros de una caracterizacion

durante el desarrollo del producto, asi como la validacion de todos los procesos y
eestabilidad del principio activo*.

5- Recordando que las decisiones de evaluacidn, indicacion, y continuidad d2 los
tratamientos que reciben los pacientes, se basan en criterios médicos y cientificos
definidos en guias de practica clinica, actualizaciones de perfiles de seguricad de
medicamentos basados en evidencia, y experiencia clinica con resultados
positivos relacionados a casto-efectividad-beneficio, y seguridad en los pacizsntes.

6- Es importante destacar que la comercializacion y utilizacion del medicarento
biotecnolégico no debe implicar como practica aceptable la sustitucion autorgtica
y/o intercambiabilidad sin el consentimiento del médico prescriptor para evitar Ia
inmunogenicidad y/o otras reacciones adversas a medicamentos potenciales.

RESULTADOS DE LA REVISION

Tomando en cuenta los hallazgos de la revision y analizando las bases técnico-cientfficas
y legales de lo anteriormente planteado, se justifica la solicitud de los medicamentos
exclusivos anexos en la lista de medicamentos emitido desde la Seccién de Farmacia y
almacén de medicamentos, a peticion de las areas de Oncologia m3dica,
Hematooncologia, Oncopediatria, e Imagenes, por lo siguiente: ' '

Es una necesidad que los pacientes del INCART tengan acceso a medicamentos de
calidad prescritos luego de una evaluacién médica especializada, y sobretodo que
puedan dar continuidad al tratamiento previamente establecido, garantizands la
adherencia y un correcto efecto terapéutico. Si los pacientes iniciaron ccri un
medicamento cuya intercambiabilidad no es segura ni'permitida, se¢ debe de garertizar
que no haya retraso en la disponibilidad de los medicamentos que forman parte de su
esquema terapeutico. Son ejemplos los casos de pacientes que ya han iniciazio su
tergpia con los innovadores Herceptin, Velcade y Mabthera.

Respecto a la garantia de efectividad y seguridad que acogen los profesionales de salud
para solicitar exclusividad de medicamentos, hay mayor experiencia y documentzcion
cientifica en los medicamentos innovadores. Ademas, tomando en cuenta el tiempo post
comercializacion, y siendo parte fundamental de la fase IV de ensayos clinicos, exists un
perfil de farmacovigilancia mas extenso. Tal es el caso de los medicamentos innovadiores

de Oncologia médica y Hematooncologia anexos a este informe, dentro de los cua es se
encuentran: Arimidex, Ribomustin, Femara, Nolvadex.

* Resolucién No. 000018. Republica Dominicana, 03 Agosto 2016.
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Es importante el impacto socioeconémico que tiene el Cancer no solamentg 'pa_ra .Ic’)s
pacientes, sino para el Instituto y el Estado, al considerar que las vias de administ-acion
que no requieran internamiento, reduce tiempo, y con ello reducen ’costos. Actualmrente
Herceptin y Mabthera presentan facilidad de administracién subcutanea. Y agregardp a
este contexto farmacoeconémico, se incluye la dosis de presentacion, que perm_ltgn
evitar desperdicios del farmaco, tal es el caso del no innovador Botemib que se sclicita
en exclusividad por su dosis de presentacion de 2.5 mg.

Si bien es cierto que la principal ventaja del uso de genericos es su menor coste, que
deriva de su menor inversion de desarrollo y fabricacion, para su produccion no se exige
estudios extensos ni ensayos clinicos que avalen su eficacia, sino Unicamente esiLdios
de bioequivalencia respecto al medicamento de marca®. Sin embargo, este aparente
menor coste podria verse alterado por la mayor utilizacion de recursos sanikarios
asociada a la posibilidad de descompensacion de la enfermedad o la aparicion de
reacciones adversas a medicamentos graves-®

En el caso de la solicitud del area de oncologia pediatrica, la exclusividad del Megzra se
justifica por la buena tolerancia que han tenido estos pacientes en la experincia
asistencial del centro, disminuyendo casos de efectos secundarios vinculados a nauseas
y vémitos que generalmente producen pérdidas de otros medicamentos, disminuyendo
la eficacia de la terapia farmacolégica, vy afectando la estancia hospitalaria.

Es importante aclarar que en el caso de los medicamentos no innovadores de los ¢zles
se solicita exclusividad, existe una respuesta clinica favorable por parte de los.
especialistas del Instituto, y han sido consultados con los respectivos gerentes de areq,
que emiten un informe desde el contexto clinico, anexos a este Informe pericial, Esto es
importante porque su solicitud se basa en las experiencias de evolucién, b_ena =

respuesta, efectividad, y perfil de baja incidencia de RAM y/o evolucion sin secuelas. Tal
es el caso de: Ramiza, Bendavar, y Truxima.

Evaluando la solicitud del area de Imagenologia, debemos recordar que “ef medic de
contraste ideal es aquel que logra la mayor concentracién tisular con la menor canfdad
de efectos adversos™. El area solicita exclusividad con PAMDOL y Pentaglubine al
notificar baja incidencia de Reacciones Adversas graves asociadas a estos
medicamentos. Y del total de 69 notificaciones de sospechas de reacciones adverszs a
medicamentos que recibié el Programa de Farmacovigilancia INCART en 2023, solo 2

se asociaron a Pentablubine y 1 a Pamdol, todas con una evolucién favorable sin
secuelas,

5 Sanchez-Gundin, Barreda-Hemnandez, Mulet-Alberola, Mufioz-Sanchez, Martinez-Ortega, Santos-Roldan.
Capecitabina formulacion innovadora Y genérica: perfil de seguridad. 2015. Rev. OFIL 2016, 26;3:197-203
® Sartori Pablo, Rizzo Franco, Taborda Norberto, Anaya Verénica, Caraballo Armando, Saleme Clara et al . Medics
de contraste en imagenes. Rev. argent. radiol. [Internet], 2013 Mar [citado 2024 Feb 12]; 77(1 ): 49-62,
Disponible en: htlp:i}wxw.scTeIo.orq.ar!scie!o.phD?scrim=sci arttextépid=81852-99922013000100008&Ing=e
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