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1 Seleccion




253 medicamentos del Petitorio de EsSalud no figuran en

el PNUME

Petitario Nacional
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Ministerio de Salud, Gobiernos
Regionales, Gobiernos Locales, IIZSCRI[\LAJTDCS‘LSJEI\ICOEE ISEELTSOC:%E(I:E?SPSSE FE?QTAALEEDUZTCIE?S
Seguridad Social, Sanidades de
PNUME 2012 2012

las Fuerzas Armadas y Policia
Nacional del Peru, Clinicas y otros
del sub-sector privado) y

Estrategias Sanitarias Nacionales Fuente: Petitorio Essalud 2011- PNUME 2012
del Ministerio de Salud.

AfxEssalud
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1. Seleccion: Acciones realizadas

v Renovacion del Comité farmacolégico Central;
v' Conformacion de un equipo de Seleccion;

v Revision del Petitorio;
« Modificacion de Especificaciones Técnicas por direccionamiento.
« Adecuacion de concentracion, volumen y presentacion con el
PNUME

* Revision Priorizada del Petitorio Institucional
Se ha dividido esta revision en 4 grupos:
Antineoplasico (77 med.) -Inmunomoduladores (12 med.)
Hematologicos (34 med.) -Antiinfecciosos (153 med.)

v EsSalud forma parte del Plan esperanza:
« Setermino lalista especializada para Cancer.
« Se esta trabajando la Guia de Cancer de Mama.

v Solicitudes de utilizacion de Medicamentos fuera del Petitorio,
trabajadas de acuerdo a directiva.
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1. Seleccidon: Acciones Pendientes

Akessalug

GUIA DE PRACTICA CLINICA DE
CANCER DE CUELLO UTERINO

Gerencia Central de Prestaciones de Salud

SEGURO SOCIAL DEL PERU

Gerencia de Prestaciones Hospitalarias

http://www.ginecologiaperu
.com/?g=node/41

GUIA DE PRACTICA CLINICA
DE CANCER GASTRICO

Gerencia Central de Prestaciones de Salud

Gerencia de Prestaciones Hospitalarias

Diciembre 2010

http://www.docstoc.com/docs/118531
839/PROTOCOLOGUIA-PARA-EL-
DIAGNOSTICO-YT-RATAMIENTO

v  Trabajar sobre Guias de las enfermedades de mayor
impacto

v’ Debe fortalecerse los Comités Farmacologicos de las
Redes.

v Debemos priorizar u orientar las acciones de nuestros
Auditores Medicos y las acciones de control interno.

v' Formacion de la Gerencia de Innovacion e incorporacion
de nuevas tecnologias sanitarias.

» Definira prioridades de innovacion
necesidades sanitarias.

» Se esta estableciendo la financiacion de estudios propios.

» Aplicar los resultados de los estudios comparativos de la
evaluacion tecnologica y econdmica como criterio
fundamental para la incorporacion de las nuevas tecnologias
en los sistemas de salud

basada en las

Seguridad Soclal para todos




1. Seleccion: Futura Gerencia de Innovacion e

Incorporacion de nuevas tecnologias sanitarias

Gerencia Central de
Prestaciones de Salud

Gerencia de Innovacion
Tecnoldgica en Salud

Sub Gerencia de Sub Gerencia de Sub Gerencia de
Evaluacion de gestion de evidencias Innovacion
Tecnologia de la clinicas y calidad de Tecnoldgica aplicada
Salud la atencion en la clinica

Tecnologias en salud son todos los equipos, medicamentos, practicas

clinicas, dispositivos y conocimientos desarrollados para la atencion

AfxEssalud

de la salud. OMS
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2. Programacion

v Se elimino la “Cartilla Centralizada”;
v Se establecid techos presupuestales;

v Se esta actualizando l|a Directiva de
Estimacion y la Directiva de
Programacion.

« Definir criterios e indicadores para poder
requerir un incremento en la estimacion
de necesidades.

AfxEssalud
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3. Adquisicion

v' Se centraliz6 la adquisicion de medicamentos;

v' Se incremento la participacion en la “Compra Corporativa”,
 Se necesita que la lista de la compra corporativa sea mayor

v Se logré una excepcion para el otorgamiento de la Buena Pro con un
solo postor en la modalidad de subasta.
« Se tiene un articulo en la Ley de Presupuesto, pero vence a fin de
ano.
« Se establecid en dicho articulo la necesidad de plantear un nuevo
proceso exclusivo para la adquisicion de medicamentos.

v' Se logro considerar a ESSALUD en la posibilidad de compra a través de
OPS y UNICEF.

v' Mejores estudios de mercado.
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3. Adquisicion

v' Se ha solicitado a DIGEMID se priorice los requerimientos de registro
sanitario de medicamentos alternos a productos con Proveedor Unico.

v' Se ha solicitado en el Congreso que se incremente el presupuesto para
enfermedades raras y se incluya a los pacientes asegurados en
ESSALUD.

v Se ha solicitado a la entidad reguladora asegurar que los nuevos
tratados de comercio no afecten el acceso a medicamentos.

v' Contratos de riesgo compartido

Seguridad Soclal para todos



ADPIC: ASPECTOS DE LOS DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL
RELACIONADOS CON EL COMERCIO

¢Cual es el derecho basico que -

confiere la patente? PRIMLM
Las patentes conceden a sus titulares los medios
juridicos de impedir que otros fabriquen, usen o

vendan la invencion durante un periodo limitado de
tiempo, con una serie de excepciones.

La patente no es un permiso para

colocar un producto en el mercado

La patente soOlo confiere al inventor el derecho de
impedir que otros utilicen la invencion patentada. No
indica si el producto es seguro para el consumidor o
si puede suministrarse. Los productos farmacéuticos
patentados tienen ademas que someterse a pruebas

vy procedimientos de aprobacion rQuUros0s para
poder ser comercializados.*

*Fuente: Los ADPIC y las patentes de productos
farmaceuticos. HOJA INFORMATIVA Septiembre de
2006. OMC.
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CONTRATOS DE RIESGO COMPARTRIDO PARA REDUCIR LA

INCERTIDUMBRE

Sistemas de financiacion
basados en resultados

No cure, no pay
Claus Mpldrup

Not paying for a drug unfess it works sounds great for patients and heafthcare funders, but it could
also benefit manufacturers

BMJ Moldrup C. No cure, no pay. BMJ 2005;330(7502):1262-4

All Headaches Instantly Cured
or Money Refunded.

LECAL GUARANTEE.
D. EMERSON'S BROMO-

S y the most successful
American Remedy, is an efferve-
scent Powder, taken in water. 1f
three doses do not Cure any Headache, no
matter how caused, send the Eottls to us
saying whero obtained, AND WE
WILL AT ONCE REFUND THE

PRICE. TRIAL BOTTLE. peat fres G4, Lar.
gor Sirea 18, and 5. Sold by many Chomists
or obtained 18 croer by aimost all,

EMERSON DRUC €O, L.

40, NOLBORN VIADUCT,

“Eevs BROMO-SELTZER
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CONTRATAOS DE RIESGO COMPARTRIDO PARA REDUCIR LA

INCERTIDUMBRE

1. Basados en RESULTADOS FINANCIEROS

Precio/volumen

Se fija un precio para un volumen, y si éste sube, el anterior baja

Centrados en la Utilizacion

Se paga mas en aquella utilizacion con una mejor expectativa de beneficio o eficacia

De Retorno o Devolucion (payback)

Exige al laboratorio devolver parte de los ingresos si sus ventas exceden un objetivo previamente
determinado

Seguridad Soclal para todos



CONTRATOS DE RIESGO COMPARTRIDO PARA REDUCIR LA

INCERTIDUMBRE

2. Basados en RESULTADOS DE SALUD

Individuales con Garantia de Devolucion

Si el paciente no responde, se suspende tratamiento y el laboratorio devuelve el dinero

Basados en Coste Efectividad

Tras evaluar la efectividad del tratamiento se pagan sdlo los pacientes mas rentables
(AVAC<36.000£)

Basados en Resultados Clinicos

Si no se consiguen los resultados clinicos el laboratorio paga parte de los gastos incurridos

Seguridad Soclal para todos



CONTRATOS DE RIESGO COMPARTRIDO PARA REDUCIR LA

INCERTIDUMBRE

Enfermedades huérfanas para Riesgo Compartido es un
CANDIDATO IDONEO

* Alto impacto economico
* |Incertidumbre de resultados
* Pocos pacientes

* Periodo de recoleccion de datos factibles

Seguridad Soclal para todos




ENFERMEDADES RARAS O HUERFANAS

1. MARCO DE REFERNCIA LISTADO DE ENFERMEDADES HUERFANAS
PRIORIZADAS POR MISA

CAPITULO CATEGORIA SUBCATEGORIA NOMBRE DE LA ENFERMEDAD PUNTAIJE

GRUPO 1 8
1 D68 D68.0 Enfermedad de Von Willebrand 94.19
1] D68 D68.2 Déficit de factor X 93.02
\Y E25 E25.9 Sindrome Adrenogenital 89.89
1V E70 E70.0 Fenilcetonuria 88.76
\Y EO3 E03.1 Sindrome de Kocher 85.39
\Y EQ7 E07.1 Sindrome de Pendred 85.39
\Y E27 E27.1 Hipoadrenalismo congenito 83.15
" DES DES.2 Deficienc.i:c\ del factor Xll de la 81.40

coagulacion

La Comision obtuvo un listado de 399 enfermedades huérfanas en el pais, el
mismo que para el caso de del MINSA debe ser financiado por el FISSAL

FUENTE: Comision Sectorial para implementar las acciones contenidas en la Ley N° 29698

Seguridad Soclal para todos



ENFERMEDADES RARAS O HUERFANAS

LISTADO DE MEDICAMENTOS PARA ENFERMEDADES RARAS PRIORIZADAS POR EL MINSA

Medicamento Patologia CIE 10
acido tranexamico 1g INY Deficiencia del factor Xll de la coagulacién (D68.2)
acido tranexamico 250 mg Tableta Deficiencia del factor Xll de la coagulacién (D68.2)
Desmopresina Nasal Spray 1.5 mg/mL Enfermedad de Von Willebrand (D68.0)
Desmopresina 4 ug/ml INY Enfermedad de Von Willebrand (D68.0)

Concentrado de Factor Von Willebrand / Factor
VIIl 450 Ul FYW/5 ml

Concentrado de Complejo protrombinico

Enfermedad de Von Willebrand (D68.0)

(factores de la coagulacién 11, V11, IX y X) INY Deficit del factor X (D68.2)
hidrocortisona 100 mg INY Sindrome Adrenogenital Hipoadrenalismo congénito EE;;?;
prednisona 5 mg tabletas y 5mg/5 ml Lig. Oral [Sindrome Adrenogenital Hipoadrenalismo congénito EE;;?;
fludrocortisona 100 microgramos tabletas Sindrome Adrenogenital Hipoadrenalismo congénito EE;;?;
levotiroxina 50 microgramos tabletas Sindrome de Kocher sindrome de Pendred EES?E
levotiroxina 100 microgramos tabletas Sindrome de Kocher sindrome de Pendred 25823
Formula Lactea libre de Fenilalanina Fenilcetonuria (EE77001(;

Seguridad Soclal para todos



ENFERMEDADES RARAS O HUERFANAS

LISTADO DE MEDICAMENTOS PARA ENFERMEDADES HUERFANAS
PRIORIZADAS POR MINSA ATENDIDAS POR ESSALUD EN 2012

COSTO GASTO TOTAL
ENFERMEDAD MEDICAMENTO UNITARIO 2012 (S1.)

DEFICIENCIA DE FACTOR XII DE LA Acido tranexamico 1 g
COAGULACION 10.10 447,988.23
DEFICIENCIA DE FACTOR XII DE LA Acido tranexamico 250 m
COAGULACION J 1.77 414,917.28
DEFICIT DEL FACTOR X Concentrﬂdo de complejo del factor IX (factores de

coagulacion Il, VI, IX, X) 1,602.24 1,592,416.34
DEFICIT DEL FACTOR X Concentrado de factor IX 500 - 600 U.I. 787 80 7 157492 30
ENFERMEDAD DE VON WILLEBRAND Desmopfet%lna acetato ’solu0|on §pray nasal 10 pg/désis

por 50 dosis 0 5 mL + valvula dosificadora 190.68 234,334.13
SINDROME ADRENOGENITAL / Fludrocortisona 0.1 m
HIPOADRENALISMO CONGENITO M 7.12 53,345.20
SINDROME ADRENOGENITAL / Hidrocortisona (como succinato sédico) 100 m
HIPOADRENALISMO CONGENITO ? 3.12 64,799.63
SINDROME ADRENOGENITAL / Prednisona 5mg (")
HIPOADRENALISMO CONGENITO 9 0.02 138,088.49
SINDROME ADRENOGENITAL / Prednisona 5 mg/5 ml x 120 ml + dosificador,
HIPOADRENALISMO CONGENITO jarabe/suspension oral (¥) 4.64 274,090.81
SINDROME DE KOCHER / PENDRED Levotiroxina sédica 0.1 mg (*) 0.06 576.398.62
SINDROME DE KOCHER / PENDRED Levotiroxina sédica 50 meg (0.05 mg) (¥) 0.60 4.000.00

10,957,871.02

AfxEssalud
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ENFERMEDADES RARAS O HUERFANAS

LISTADO DE MEDICAMENTOS PARA ENFERMEDADES HUERFANAS NO PRIORIZADAS O

CON MEDICAMENTOS NO CONSIDERADOS POR EL MINSA, ATENDIDAS POR ESSALUD

COSTO GASTO TOTAL (S/.)
ENFERMEDAD MEDICAMENTO UNITARIO | ARO 2012 A MAYO
2013
FABRY AGALSIDASA BETA 35 MG 17.806 3.062.649 1.698.702
GAUCHER IMIGLUSERASA 400 Ul 7.586 6.265.796| 3.608.447
HEMOFILIA Concentrado de factor VIII 250 U.I. 204 21.201.645] 5.958.110
DEFICIENCIA CONGENITA DE | Factor VIIA o eptacog alfa (activado) 2.4
FACTOR VII Rl < vy 11.062 10.684.982| 2.276.317
ENFERMEDAD DE VON Concentrado factor VIl - factor VON
WILLEBRAND willebrand 250 a 500 Ul / 400 a 1300 600 2.692.561 744.756
SINDROME MIELODISPLASICO | LENALIDOMIDA (5mg, 10mg, 25mg) 1.075 10.115.147, 2.867.395
INTERFERON BETA 1B 0.25mg / ML
ESCLEROSIS MULTIPLE (251G/ML) X IML O MAS 236 1.138.833 893.467
DEGENERACION MACULAR RANIBIZUMAB 10MG/ML/0.23 ML 2.655 2.559.420, 1.491.009
FIBROSIS QUISTICA ALFA DORNASA 2,5MG / 2,5 ML 121 1.108.327 534.204
SUBTOTALES: 58.829.360 20.072.406
TOTAL: | S/. 78.901.766

Seguridad Soclal para todos




Medicamentos para enfermedades raras y de alto costo

tratadas en EsSalud durante el ano 2012

Numero de medicamentos (en %) Valor de los medicamentos usados (en %)

2. 9_0_%

74.00%
97.10%

M medicamentos para enfermedades raras y de alto costo
M medicamentos para enfermedades raras y de alto costo i todos los medicamentos
1 todos los medicamentos

= Los medicamentos para enfermedades raras solo son 29 (2.9% del total) pero son los

AfxEssalud
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ENFERMEDADES RARAS O HUERFANAS

PROPUESTA PARA EL FINANCIAMIENTO DE LA ATENCION

PODER LEGISLATIVO
_

CONGRESO DE LA REPUBLICA

LEY N® 29698
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
POR CUANTO:

El Congreso de la Republica
Ha dado la Ley siguiente:

EL CONGRESO DE LA REPUBLICA;
Ha dado la Ley siguiente:

LEY QUE DECLARA DE INTERES NACIONAL Y
PREFERENTE ATENCION EL TRATAMIENTO DE
PERSONAS QUE PADECEN ENFERMEDADES
RARAS O HUERFANAS

Articulo 7. Prevision presupuestaria

Las leyes anuales de presupuesto consideran como
gasto prioritario, dentro de la partida del sector salud,
el presupuesto para la prevencion, el diagnostico, el
tratamiento, los medicamentos y la atencion integral e
salud de las personas que padecen enfermedades raras
o huérfanas a que se refiere la presente Ley.

AfxEssalud
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LA MAYOR CARGA DE TRATAMIENTOS PARA PACIENTES
ONCOLOGICOS LA ASUME ESSALUD

25(%) | ComPra de medicamentos
oncologicos a nivel nacional
ano 2012

NG

19%

B Essalud

B otros IMPLICARA PARA ESSALUD UN GASTO

ANUAL DE 98 MILLONES PARA EL ANO 2013

Seguro Social de Salud, EsSalud



Medicamentos de Postor Unico.
Estudio de mercado Noviembre 2012.

o . Precio en Precio . . Cantidad Valor con Precio en Valor con Precio
Principio activo Diferencia Margen .
ELIERET EsSalud requerida ELIERET EsSalud

14.916.922,77 49.096.753,42

1028,09 2426,66  1398,57 136,0% 5989  6.157.254,97  14.533.266,74
555 10,91 536  96,7%  406.95  2.257.487,30  4.439.824,50
5731 240,00 182,69 3188%  33.137  1.899.041,88  7.952.880,00
10,63 21,60 10,97 103,2% 124925  1.327.813,46  2.698.380,00
49,90 206,47 156,57 313,8%  16.093 802.990,01  3.322.721,71
11,66 82,30 70,64  605,6%  44.517 519.209,78  3.663.749,10
2434 75,00 50,66 208,1%  18.619 453.240,46  1.396.425,00
125,57 899,93 77436 616,7% 3.121 391.904,75  2.808.681,53
2821 132,36 104,15  369,3% 10.99 309.990,53  1.454.636,40
1,52 5,84 432  2849%  201.766 306.123,34  1.178.313,44
1936 35500 33564 17337%  14.124 273.43620  5.014.020,00
40,61 114,90 7429  183,0% 3.55 144.151,12 407.895,00
690 21,00 14,10 204,2% 10.76 74.278,97 225.960,00
N

Fuente: Logistica EsSalud, estudio de mercado Nov. 2012

AfxEssalud
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EJECUCION PAC: ADQUISICION DE MEDICAMENTOS

SEDE CENTRAL 28] 358,354,659.00 @EYANEL
REDES 89| 41,877,632.00
ASISTENCIALES | "N"| 220,052,825.00 ety
TOTALGENRAL | 117{ 620,285,116.00 | 100.00%

683,967,006.35 LY
14 | 25,126,942.00 [ERLYL

34 | 709,093,948.35

*PROCESOS PROGRAMADOS PARA EL 2013

2 LICITACIONES CON EL MINSA

2 LICITACIONES CENTRALES EN ESSALUD

1 PROCESO DE EXONERACION POR POSTOR UNICO

7 MENORES CUANTIAS

8 PROCESOS DE SEGUNDA CONVOCATORIA PROVEVIENTES DEL ANO 2012

“N” PROCESOS DE ADQUISICION DIRECTA

A Essalud
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COMPRA DE PRODUCTOS CON POSTOR UNICO

ESTADO ITEMS HISTORICO | COTIZADOS | AHORROS
COTIZADOS 62 200,370,412.01 179,499,888.1(1 20,870,523.'_91
SIN COTIZACIONES 16 7,143,365.91
TOTAL 18 208,113,777.92 | 179,499,888.10

¢ Se transparento la cantidad total de
compras directas a postor unico (pasando
de 20 a 78 productos), la mayoria eran
compradas en las redes.

¢ Se han obtenido mejores precios, y
principalmente controles de calidad para

estas compras.

Seguridad Soclal para todos




COMPRA CORPORATIVA DE MEDICAMENTOS POR SUBASTA - 2003

PROCEDENCIA N DE TENS %deitems | VALORREFERENCIAL {% del valor referencia
Total 3l 100.00 378848 206.67 100.00
sl 0 ay | mgmes [ &

VALOR VALOR
Fsalud N DE ITEMS AHORRO
REFERENCIAL | ADJUDICADO
Nacionales 187 14136163203 | 12606463817 | 1529609386

Importados 1 2939932901 | 2518619511 |  4213133.90
Desiertos 8 4.112,009.71
Tota 230 7487297075 | 151250882 | 1951012776 )

AxEssaiud
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CUADRO COMPARATIVO DE LOS PRECIOS DE VENTA EN EL MERCADO PRIVADO Y PUBLICO DE
MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ADQUIRIDOS EN COMPRAS CORPORATIVAS

PRIVADO PRIVADO PUBLICO PUBLICO
DESCRIPCION DEL | (precio de (precio de ( Precio de PRINCIPALES

MEDICAMENTO | venta 2006) | ventaFeb | (Freciode | @ @ ta Feb INDICACIONES
venta 2009)

ACIDO Usf‘:ldf) junto.a la
ZOLEDRONICO  1,095.80 633.60 514.00  90.00 Jimicterabia contra

el cancer para tratar
AMG INY

dafos 6seos
DOCETAXEL, 80 | "
mg, INYECTABLE, 2 720.80 701.82 160.00 96.50 Agente Antineopldsico

(cdncer de seno)

mL

IMATINIB, 400 mg, Agente Antineoplasico
TABLETA. 263.00 268.98 160.00 30.50 (Leucemia)
PACLITAXEL, 300 Agente Antineoplasico
mg, INYECTABLE, 800.70 800.32 260.00 146.50 (Cancer de seno,

50 mL cancer de ovarios)

Seguridad Soclal para todos
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4. Almacenamiento y distribucion

v Se logré certificar el almacén central;
v Se reestablecio el criterio de stock de seguridad.
v A nivel de Lima se tiene reuniones semanales.

v Se establecid directivas especificas para asegurar la entrega
oportuna.

v Se esta trabajando la estrategia para hacer llegar los
medicamentos a las casas de los pacientes atendidos por
PADOMI.

Seguridad Soclal para todos



Abastecimiento de medicamentos en ESSALUD.

3%

W stock critico @ stock mayoralmes  mstock critico M stock mayor a1 mes

El nivel de stock critico tan alto ocasionaba constantes rupturas de
stocks (desabastecimientos)
AfxEssalud
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5. Dispensacion

v Se esta trabajando dosis unitaria;

En el Hospital Rebagliati se esta
trabajando dosis unitaria para
medicamentos, Insumos Yy material
médico.

v Se tiene un sistema de alerta sobre
productos faltantes al momento de la
dispensacion; INFOCAL

v Canales directos de comunicacion con

representantes de asociacion de
pacientes; GIVAR, enfermedades raras.

Seguridad Soclal para todos
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6. Uso racional

v Fortalecimiento de los Comités Farmacoldgicos;
« Conformacion de los Comités Farmacologicos,
 Planes de de actividades,
« Actas de reunion
* Incentivos:
 Pago de horas extras
« Conformacion de equipos de seleccion
« Capacitaciones permanentes.

v Estudios propios financiados por ESSALUD.

v  Aplicacion del procedimiento para autorizar el uso medicamentos
fuera de Petitorio.

v Se iniciaron reuniones con la Unidad de Farmacologia Clinica del
HNERM.

v Fortalecer nuestra area legal para hacer frente a los procesos
judiciales
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PRIMER JUZGADO ESPECIALIZADO ﬁ.ﬁ.ﬁé_EN LO CONSTITUCIONAL DE LitdA

EXPEDIENTE . 12496-2011-0-1801-JR-CL-01
MATERIA : ACCION DE AMPARO
ESPECTALISTA  : MONTESINGS BACA, BRYSY
DEMANDADG : ESSALUL,

DEMANDANTE : C. ARRENC QEJI‘\ONES KORY

J— o
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PRIMER JUZGADO ESPECIALIZADO wﬁ_‘wEH LO CONSTITUCIONAL OE LIMA

EXPEDIENTE : 12496-2011-0-1801-JR-CI-01

MATERIA : ACCION DE AMPARO '
ESPECTIALISYA . MONTESINGS BACA, DEYSY
DEMANDADOC : ESSALUL

CEMANDANTE : CARRENG QL:E"{GNES KORY

FALEG:

e e LI

consecuencia, ORDENG que la demandada SEGURO SGCIAL DR SAL{A

ESSALUD-, cumpla con incluir dentro del “Petitoric Fenmacoldgico®” ei
producto “Acetato de Glatiramer” y sea adquirido en forma permanente para ser
suministrado a la demandante para la “esclerosis multiple” que adolece, téniendo
en cuenta lo sefalado en el numeral 4) del décimo sétimo considerando, bajo
apercibimiento de aplicarse las medidas coercitivas previstas en los articulos 22 y

59 ci?éch‘go Proces:dl Constitucional; con costos.-

DECYARANDO FPUNDADA la demends de fojes 132 v sigulenies; o

1 =j"f.f',' ' e LTE S 1‘:~*;u ...A‘:ﬁu
”femzs:t fints Laegal

12 nergads Eapecializado en lo Canstituzians
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SINDROME DE HUNTER o MUCOPOLISACARIDOSIS TIPO i

ELAPRASE ™ (idursulfase)
Solution for intravenous infusion

WARNINGS
Anaphylaxis and Allergic Reactions (see BOXED WARNING)
Life-threatening anaphylactic reactions have been observed in some patients during ELAPRASE

infusions. Reactions have included respiratory distress, hypoxia. hypotension. seizure, loss of
consciousness, urticaria and/or angioedema of the throat or tongue. Biphasic anaphylactic

ADVERTENCIAS

La anafilaxis y reacciones alérgicas (ver Recuadro de Advertencia)

Reacciones anafilacticas potencialmente mortales se han observado en
algunos pacientes durante las infusiones de Elaprase. Las reacciones han
incluido la dificultad respiratoria, hipoxia, hipotension, convulsiones, pérdida del
conocimiento, urticaria y / o angioedema de la garganta o la lengua.

Los estudios no demuestran mejoras de sobrevida o mejoras en la
calidad de vida, sin embargo el paciente se expone a un riesgo muy alto
de muerte.
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5. Utilizacion: Acciones pendientes
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Uso: Acciones pendientes

v Fortalecer las Unidades de Farmacologia Clinica-UFC existentes.

v" Incentivar la creacion de UFC en las cabeceras de redes que no las
tengan.

v Fortalecer los Comités Farmacoldogicos donde no se puedan
establecer UFC

Objetivo General: Promover el uso racional y costo/efectivo de
medicamentos en el hospital y la red asistencial como instrumento
para mejorar la calidad de atencion a los pacientes y optimizar el uso
de los recursos estratégicos

Lineas de accion:

= Contencion de uso de medicamentos de alto costo,

= Farmacovigilancia

= Control de Antibioticos de reserva

= Centro de Informacion de medicamentos

= Consulta farmacoterapéeutica

= monitoreo sérico de Antibidticos y otros medicamentos de estrecho
margen terapéutico
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Ley 29459

‘Principio de bien social: Proteger la Salud Publica es
una funcion del Estado, que involucra a los gobiernos y a
la sociedad, vinculada a la responsabilidad social de
atender y transformar la salud desde la perspectiva del
interés colectivo de Ila poblacion; siendo los
medicamentos y otros productos regulados en la
presente Ley, indispensables para el cuidado de la

salud de la poblacién, constituyen un bien social.

EL MEDICAMENTO GENERICO EN DCI
NO SE FALSIFICA
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