T
s
Mf:w”‘“ |

Ao

Paginalde3 '




INSTITUTO NACIONAL DEL CANCER ROSA EMILIA SANCHEZ PEREZ DE TAVARES @)
INCART

1.- Desarrollo

En la ciudad de Santo Domingo, Distrito Nacional de la Republica Dominicana, a las 10:00 AM del 25 de

marzo del 2021, se llevd a cabo la segunda reunién delafio del Comité de Farmacoterapéutica (CFT).

La reunién se convoca para la revision dellistado de medicamentos exclusivos y sus fichas técnicas.

e Seinicia la reunion con una sustentacion del uso de medicamentosinnovadoresy genéricos; cémo el
médico determina cual medicamento se podria usar en el paciente (elcual es multifactorial).

e Incluir ellistado de medicamento de exclusividad eselsustento para la compra de marcas reconocidas
de medicamentos, con la finalidad de no tenerproblemasenelproceso de cbmpras.

e No sedebe cambiar de marca en un mismo ciclo de guimioterapia.

e Existen medicamentos que son cubiertos o recibidos por Alto Costo, por lo que estos medicamentos

se pueden solicitar segln necesidad evitando su vencimiento por ser de lento movimiento en
farmacia.

e Se recomiendaque todaslas solicitudes de medicamentos en las diferentes dreas sean evaluadas en
el comité de farmacia.

e Existen medicamentos utilizados en anestesiologia cuyas letras no se ven claramente, ademds

solicitan la inclusién de algunos anestésicos.

3.~ Conclusiones
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4.- Acuerdos
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Actualizacion de listado de medicamentos
exclusivos.
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-SERVICIO REGIONAL DE SALUD
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INSTITUTO NACIONAL DEL CAN(

METRO pOLITANO ROSA EMILIA SANCHEZ PEREZ DE TAVAI
' INC&RT
NOMBRE GENERICO NOMB.RE COMERCIAL PRESENTACCION
FASLODEX AMPOLLAS REVISION
FULVESTRANT 250/ 5 ML
KEMFLUD AMPOLLAS REVISION
CETUXIMAB 5MG/20ML ERBITUX AMPOLLA EXCLUSIVO
RAMIZA AMPOLLAS EXCLUSIVO
BENDAMUSTINA 25/100 MG BENDAVAR AMPOLLAS EXCLUSIVO
RIBOMUSTIN AMPOLLAS EXCLUSIVO
MABTHERA AMPOLLAS EXCLUSIVO
RITUXIMAB 100-500-1400 MG
TRUXIMA AMPOLLAS EXCLUSIVO
MORFINA 10 MG RETARD NEOCALMAN COMPRIMIDOS | EXCLUSIVO
MORFINA 30 MG RETARD NEOCALMAN COMPRIMIDOS | EXCLUSIVO
MORFINA 30 MG NEOCALMAN COMPRIMIDOS | EXCLUSIVO
MORFINA 10 MG INY/1ML NEOCALMAN AMPOLLAS EXCLUSIVO
MORFINA 20 MG INY/1ML NEOCALMAN AMPOLLAS EXCLUSIVO
OXICODONA 10 MG OXICALMAN COMPRIMIDOS | EXCLUSIVO
OXICODONA 20 MG OXICALMAN COMPRIMIDOS | EXCLUSIVO
OXICODONA 40 MG OXICALMAN COMPRIMIDOS | EXCLUSIVO
METADONA 5 MG WIETACAENIAN COMPRIMIDOS | EXCLUSIVO
METADONA 10 MG METACALMAN COMPRIMIDOS | EXCLUSIVO
BEVACIZUMAB 100-400 MG AVASTIN AMPOLLAS EXCLUSIVO
AMPOLLA EXCLUSIVO
BORTEZOMIB 2.5-3.5 MG BOTEMID
VELCADE AMPOLLA EXCLUSIVO
GOSERELINA 3.6 Y 10.8 PROZOLADEX COMPRIMIDOS | EXCLUSIVO
EXEMESTANO 25 MG AROMAXIN AMPOLLA EXCLUSIVO
ANASTRAZOL 1 MG ARIMIDEX EOMFRIANGOS  BXUsie
CAPECITABINA 500 MG XELODA COMPRIMIDO | REVISION
ETROIOL 315 ME —— COMPRIMIDOS | EXCLUSIVO
HERCEPTIN AMPOLLA EXCLUSIVO
TRASTUZUMAB 600 MG HERZUMA
PRIUNTA
TAMOXIFENO 20 MG NOLVADEX COMPRIMIDOY | EXCIUSIVG
BICALUTIMADA 50 MG CASODEX COMPRIMIDOS | EXCLUSIVO

Av. Dr. Bernardo Correa y Cidrén, Esq. Rafael A. Sdnchez R,
Zona Universitaria, Santo domingo. D.N.
/Telefono 809 - 289 - 2700 E-mail: inf@incart.gob.
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g " SERVICIO REGIONAL DE SALUD % lNST[TUTO NACIONAL DEL CAN(
METROPOLITANO ROSA EMILIA SANCHEZ PEREZ DE TAVA
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ACIDO ZOLEDRONICO 4 MG ZOMETA AMPOLLA EXCLUSIVO
ACETATO DE LUPROLIDE 7.5-22.5 LUPRONT AMPOLLA EXCLUSIVO
ACETATO DE LUPROLIDE 45 MG ELIGARD AMPOLLA EXCLUSIVO
ONICIP AMPOLLA EXCLUSIVO

PALONOSETRON 0.25 MG
PALUREX AMPOLLA EXCLUSIVO
GRANISENTRON KITRYL AMPOLLA EXCLUSIVO
ERITROPOYETINA 30,000 U.L. RECORNMON AMPOLLA EXCLUSIVO
ERLOTINIB 150 MG TARCEVA COMPRIMIDOS | EXCLUSIVO
PERTUZUMAB PERJETA AMPOLLA EXCLUSIVO
OXICODONA/NALOXONA 5/2.5 MG OXICALMAN NX COMPRIMIDOS | EXCLUSIVO
OXICODONA/NALOXONA 10/5 MG OXICALMAN NX COMPRIMIDOS | EXCLUSIVO
OXICODONA/NALOXONA 20/10 MG OXICALMAN NX COMPRIMIDOS | EXCLUSIVO
OXICODONA/NALOXONA 40/20 MG OXICALMAN NX COMPRIMIDOS | EXCLUSIVO
MORFINA 5MG/100 ML GOTAS VENDAL FRASCOS EXCLUSIVO
IOPAMIDOL 50 MG FCOS PAMDOL FRASCOS EXCLUSIVO
IOPAMIDOL 100 MG FCOS PAMDOL FRASCOS EXCLUSIVO
GADOPENTINA DIMEGLIMINA 469MG/15 ML GADOPENTINA FRASCOS EXCLUSIVO

aria D. Bautista

Gerente de Farmacia
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INSTITUTO NACIONALDE CANCER ROSA EMILIA SANCHEZ PEREZ DE TAVAREZ
COMITE DE FARMACOTERAPEUTICA

MEDICAMENTOS DEPOCO CONSUMO

MEDICAMENTOS QUENO ES RECOMENDABLE COMPRAR
30/03/2021

RS ,L&ji?—}- o bl bl e B el
PACLITAXEL/ PROTEINA AMPOLLA ABRAXANE
LAPATINIB 250 MG COMPRIMIDO TYKERB
DASATANIB 100 MG COMPRIMIDO LIYEDA
IMATINIB 400 MG COMPRIMIDO GLIVEC
AC.IBANDRONICO 6 MG AMPOLLA BONDRONAT
AC.IBANDRONICO 50 MG COMPRIMIDO BONDRONAT
ABIRATERONA 500 MG COMPRIMIDO ZYTIGA
ABIRATERONA 250 MG COMPRIMIDO ABIRATRAL
PAZOPANIB 200 MG COMPRIMIDO VOTRIENT
SUNITINIB 12.5, 25, 50 MG COMPRIMIDO SUTENT

KEVLIMID
LENALIDOMIDA 25 MG COMPRIMIDO S AR

VIDOSA
AZACITIDINA 100 MG AMPOLLA TR
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FECHA: 25 DE MARZO 2021

REUNION COMITE DE FARMACOTERAPIA
M,@/Q/ ,éw J@ﬁﬂég :

gZﬂ % Mﬂé me:
R. MANUEL ES RAMAN IC. MARIA BAUTISTA DRA. GLORIA CASTILL.O

DIRECTOR MEDICO GERENTE DE FARMACIA GERENTE CUIDADOS PALIATIVOS

Tl @”‘L’@ v
) ) 3
Dra. lvette Rodriguez

Gerente Oncologia Medica

3
F Lic. Rocio Rodriguez Lic. Deyani edina
Directora Planificacién y Desarrollo Gerente de Corp{:ras Gerente gle Farmacia Suministro

"o hoy Q':%r\ffb

Dr. Johnny Castillo
Pasante DIGC
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Av. Dr. Bernardo Correa y Cidrén, Esq. Rafael A. Sanchez Ravelo.
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Dr. Manuel Escarraman
Presidente en funciones del Comité de Compras y Contrataciones: INCART
Su despacho

Asunto: Informe Pericial para la adquisicién de medicamentos en el Institute Nacional del Cancer, (INCART).
Distinguido Dr. Escarraman

Tenemos a bien presentar el informe pericial a fin de recomendar: un proceso de except:lon para Ia adquisicion de los
medicamentos que seran usados por los pacientes que acuden a este centro ya sean stos mgresados 0 ambulatorios.

INFORME PERICIAL

a) Basejuridica '
Ley No: 340-06 sobre Compras y Contratacidnesicon modificaciones de la Ley 449-06 ysu Reglamento de:Aplicacion

No. 543-12.en su_ articulo No. 3 numeral 5.- Bienes o servicios con exclusividad: Aquellos: que solo pueden ser
suplidos por un numero limitado de personas naturales o juridicas. :

b) Motivaciones
El Instituto. Nacional del Cancer Rosa Emilia Sanchez Pérez de Tavares (INCART)," observando la necesidad y una
oportuna para la adquisicion de los medicamentos para los pacientes que acuden a este centro de:salud, tratando de
brindar un servicio de calidad a nuestros usuarios, hemos solicitade a nuestros médicos: espec:lahstas y el comité
Farmacoterapéutico de la institucion para evaluar los medicamentos de acuerdo a su fichas farmacologicas y fa
experiencias adquiridas por estos para garantizar la mejor medicacion.

¢) Justificaciones

ATENDIENDO, al requerimiento de realizacion de informe pericial para el proceso de compras de ‘medicamentos
espemf cos requendos por las diferentes Areas Médicas del INSTITUTO NACIONAL DEL. CANCER ROSA.EMILIA
SANCHEZ PEREZ DE TAVARES (INCART), para el tratamiento de céricer, a sabef:

G v Dr. Bernarde Corres y Cidioi Esq. Cf Rafadl Augusto Sancliez Raveto. Zona Unjversitaria. Disteite Naclonal, Rep. Dom: ’ § o @M
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| DELCANCER ROSA EMIUA E 3
| SANCHEZ PEREZ DE TAVARES - , |
NOMBRE GENERICO NOMBRE COMERCIAL | PRESENTACION | ;
FULVESTRANT 250/ 5 ML FASLODEX AMPOLLAS _ [REVISION |
KEMFLUD | AMPOLLAS ‘REVISION ‘
CETUXIMAB 5MG/20ML ERBITUX AMPOLLA EXCLUSIVO g
RAMIZA AMPOLLAS | EXCLUSIVO
BENDAMUSTINA 25100 MG BENDAVAR AMPOLLAS. | EXCLUSIVO
' RIBOMUSTIN AMPOLLAS . | EXCLUSIVO
MABTHERA AMPOLLAS | EXCLUSVO
ITUXIMAB 100-500-14 = - -
RILHMABET- 00400 S TRUXIMA AMPOLLAS | EXCLUSIVO
| MORFINA 10 MG RETARD NEOCALMAN: COMPRIMIDOS | EXCLUSIVO
[ MORFINA 30 MG RETARD NEOCALMAN COMPRIMIDOS | EXCLUSIVO
MORFINA 30 MG NEOCALMAN- ‘COMPRIMIDOS EXCLUSIVO ]
MORFINA 10 MG INY/AML NEOCALMAN AMPOLLAS EXCLUSIVO
MORFINA 20 MG INYAML NEOCALMAN AMPOLLAS | EXCLUSIVO
OXICODONA 10 MG OXICALMAN COMPRIMIDOS: | EXCLUSIVO
OXICODONA 20 MG OXICALMAN - COMPRIMIDOS | EXCLUSIVO
OXICODONA 40 MG OXICALMAN COMPRIMIDOS | EXCLUSIVO
METADONA 5 MG METACALMAN COMPRIMIDOS | EXCLUSIVO
METADONA 10 MG METACALMAN COMPRIMIDOS | EXCLUSIVO
BEVACIZUMAB 100-400 MG . - AVASTIN AMPOLLAS EXCLUsIvO
- AMPOLLA EXCLUSIVO
BORTEZOMIB 2.5:3.5 MG BATEMID 2% '
VELCADE AMPOLLA EXCLUSIVO
| GOSERELINA 3.6 Y 10.8 PROZOLADEX COMPRIMIDOS | EXCLUSIVO
EXEMESTANO 25 MG AROMAXIN AMPOLLA EXCLUSIVO
ANASTRAZOL 1 MG ARIMIDEX COMPRIMIDOS. | EXCLUSIVO
CAPECITABINA 500 MG XELODA COMPRIMIDO | REVISION
LETROZOL 25 MG FEMARA COMPRIMIDOS " | EXCLUSIVO
HERCEPTIN AMPOLLA EXCLUSIVO
TRASTUZUMAB 600 MG HERZUMA . s
\ PRIUNTA
TAMOXIFENO 20 MG NOLVADEX COMPRIMIDOS | EXCLUSIVO |
BICALUTIMADA 50 MG CASODEX COMPRIMIDOS | EXCLUSIVO
ACIDO ZOLEDRONICO 4 MG’ ZOMETA AMPOLLA EXCLUSIVO
| ACETATO DE LUPROLIDE 7.5:225 LUPRONT ANMPOLLA Bkt
CETA ; , | AMPOLLA EXCLUSIVO
[ACETATO DE LUPROLIDE 45 MG ELIGARD ‘ |

¥ 4v. D germardo Correa y Cidrén Esq. C/ Rafael Augusto Sanchez Ravelo, Zona Universitariz. Distrite
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INSTITUTO NACIONAL

DEL CANCER ROSA EMILIA 3

SANCHEZ PEREZ DE TAVARES
PALONOSETRON 0.25 MG : :

PALUREX AMPOLLA EXCLUSIVO

GRANISENTRON KITRYL AMPOLLA- | EXCLUSIVO
ERITROPOYETINA 30,000 U.L. RECORMON AMPOLLA EXCLUSIVO
ERLOTINIE 150 MG ' TARCEVA - COMPRIMIDOS | EXCLUSIVO
PERTUZUMAB PERJETA AMPOLLA EXCLUSIVO
OXICODONA/NALOXONA 5/2.5 MG OXICALMAN NX COMPRIMIDOS | EXCLUSIVO
OXICODONA/NALOXONA 10/5 MG OXICALMAN NX COMPRIMIDOS | EXCLUSIVO
OXICODONA/NALOXONA 20/10 MG OXICALMAN NX COMPRIMIDOS | EXCLUSIVO
OXICODONA/NALOXONA 40120 MG OXICALMAN NX COMPRIMIDOS | EXGLUSIVO
MORFINA 5MG/100 ML GOTAS VENDAL FRASCOS’_ -EXCLUSIVO
IOPAMIDOL 50 MG FCOS PAMDOL FRASCOS EXCLUSIVO
IOPAMIDOL: 100 MG FCOS PAMDOL FRASCOS . | EXCLUSIVO
GADOPENTINA DIMEGLIMINA 463MG/15 ML GADOPENTINA FRASCOS | EXCLUSIVO

ATENDIENDO, a que este hospital es una institucion oncologica de tercer nivel y necesita: satisfacer con capacidad
de respuesta oportuna la demanda de los pacientes y usuarios para suplir los medicamentos que requreren sus
fratamientos.

ATENDIENDO, a que los médicos indican para sus procesos clinicos, medicamentos especificos debido a que cuentan
con experiencia de tener resultados satisfacforios, ya reconocidcs, en menor tiempo y con minimos. riesgos ‘de
ocasionar efectos secundarios que pueda dafiar y/o empeorar la-salud del paciente o usuario.

ATENDIENDO, gue ninguna indicacion de un medicamento en especifico puede ser Cambiada a ofro- fipo de
medicamento, pues se estaria incurriendo en alterar la receta médica, la cual posteriormente. podria ser objetada
ademas por las compafiias de seguros de salud.

ATENDIENDO, A que los medicamentos especificos, indicados. anteriormente, responden a caracteristicas propias €
intrinsecas que cientificamente han demostrado ser méas efectivos y eficientes al.momento como le 'evidencia los
estudios realizados por-organizaciones intemacionales, tales como: Foed And Drug-Administration (FDA) y Agencia
Europea de Medicamentos (EMEA), a saber: :

Lista de medicamentos (Referencias)
Velcade

La Comision Europea ha concedido el mercadeo aittorizado para la subcutinea administracion de' VELCADE
(bartezomib) en la Unién Europea. La autorizacion esta basada en los datos de fase Il de-un estudio demostrado que
la"administracion subcutanea de bortezomib es igualmente eficaz que intravenoso (en la vena), bortezomib pero esta
asociado con una significante reduccion de la frecuencia y severidad de los efectos secundarios. Ademas ofrece una
mayor comodidad para los pacientes y médicos.

La autorizacion de la Comision Europea para la comercializacion de bortezomib se basa en los resultadog de lla Fase
Il de la prueba de la MMY-3021 publicado en The Lancet Oncology en 2011. MMY-3021.es un estudio abierto, aleatorio,

¥ 4. Dr. Bernardo Corred y Cidrén Esq. €7 Rafael Auguste Sancher Ravelo: Zona Universitara. Distrito Nacional. Rep. Bom. S ﬁ “
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fase Ill-de la prueba sin inferioridad realizada en222 pacientes con mieloma multiple recurrente asi'gn_a'dos'al azarpara
recibir-bortezomib SC o IV, ' ¥

Perjeta

En junio de 2012, la FDA (el organismo regulador de los medicamentos en los Estados Unidos); basandose en los
resultados del estudio CLEOPATRA, autorizé Perjeta en combinacion con Herceptin y-ef quimioterapico docetaxel
para pacientes con CM HER?2-positivo mietastésico que no hayan recibido previamente medicacion. anti-HER2 o
quimioterapia contra su enfermedad metastasica. E| 12 de diciembre de 2012, Genentach presento. a la FDA una
solicitud suplementaria de autorizacion de producto. biologico (SBLA) para incluir los resultados actualizados de la
supervivencia global en I ficha tecnica de Perjeta. Perjeta fue aprobado en agosto de 2012 en Suiza y en septiembre
de 2012 en México para pacientes con CM HER2-positivo metastésico que no hayan recibido antes tratamiento
antimetastasico. ' :

La-aprobacion de Perjeta por parte de la FDA se basb en los resultados del estudio CLEOPATRA {Evaluacion clinica
del pertuzumab y el trastuzumab). El estudio indico que las mujeres diagnosficadas con cancer de mama metastasico
positivo para HER2 que fueron tratadas.con una combinacion de Perjeta, Herceptin y Taxotere vivieron 6 meses mas
sin que-el cancer avanzara (supervivencia sin progresién), en comparacién con las mujeres tratadas solamente con
Herceptiny Taxotere. ‘ '

Xeloda
Aprobado en Europa Avastin®con Xeloda®.en 1° linea para céncer de mama metastasico » :

La aprobacién de Xeloda® en combinacion con la quimioterapia basada en platino (con o sin epirrubicina) se basa en
dos ensayos clinicos denominados ML170325-y REAL-2. Este Ultimo es el recientefente publicado en el New England
Journal of Medicine. Ambos ensayos mostraron que; en términos de supervivencia, los pacientes que recibieron Ja
quimioterapia oral Xeloda® frente a los que recibieron-5-FU eran al menos equivalentes.

Ademas, el-ensayo REAL -2 demostré que la supervivencia de los pacientes en unode los grupos de tratamiento que
incluian Xeloda® (EOX; epirubicina, oxaliplatino y Xeloda®) fue superior en comparacion los que recibieron el
tratamiento de referencia con 5-FU (ECF; epirubicina, cisplatina y 5-FU). ' ;

En el caso de pacientes con cancer gastrico avanzado, [a quimioterapia oral en combinacidn .dbn,un' régimen basado
en platino es una alternativa bien tolerada para los regimenes combinados: que usan la infusion continua de 5-FU, tal
y como se demuestra en los estudios REAL-2 y ML17032.

Ramiza

Aprobado por EMA y FDA como tratamiento de primera linea en leucemia linfocitica cronica (esiadip B 0 C_.'d_'e‘ ‘Bine‘t)'
y en el mieloma mulfiple (estadio [ con progresion o estadio (Il de Durie-Salmon) en combinacion con prednisona.

Mabthera

La FDA aprueba Rituxan/MabThera como terapia de mantenimiento de primera linea de: los linfomas foliculares
Posibilidad:para las personas con esta heoplasia hematologica incurable.de vivir més tiempo sin-empeoramiento de
la enfermedad Reche (SIX: RO, ROG; OTCQX:RHHBY) comunico el 31.de enero del 2011 la aprobacion por la FDA
de Rituxan/MabThera (rituximab) como terapia de mantenimiento en los pacientes.con linfoma folicular avanzado que
hayan respondido al fratamiento inicial con la combinacién de Rituxan/MabThera y quimioterapia (tratamiento de
induccién). ‘

¢ Av.Dr. Bemnardo Corres y Cidrén Esq. €/ Rafael Augusio Sénchex Ravelo. Zona Universftaria. Disteito Nacional. Rep. Dom.
[ C.RI0105 | RNC:430130712 G (80%) 289 - 2700 BR incaruvo@gmaiteon ) wwwlncartgobido i
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Truxima

Enfebrero del 2017, la Comision Europea aprobo.a Truxima™ (rituiximab bicsimilar) para todas las indicaciones de
rituximab de.referencia en.la Union Europea (UE). Trixima™ es el primer anticuerpo monoclonal biosimilar (mAb)
aprobado para una indicacion oncoldgica en el mundo. La aprobacién de Truxima™ se basa en el programa de
biosimilares clinicos global de Celltrion Healthcare.

Faslodex

La Comision Europea aprobd Faslodex (fulvestrant) para el tratamiento del cancer de mama localmente avanzado o
metastasico con receptor hormonal positivo en mujeres posmenopausicas‘que no han recibido ningln tratamiento
hormanal previo. e

Esta aprobacion se basa en los datos pivotales del-ensayo Fase Il FALCON, en el gue se demosiro la superioridad
de fulvestrant 500 mg frente a anastrozol (1 mg) como tratamiento de primera linea para mujeres posmenopausicas
con cancerde mama localmente avanzade o con receptor hormenal positivo (RH+) metastasico que no habfan recibido
ningin tratamiento hormonal previo. : ' '

Faslodex (nembre genérico: fulvestrant) esta aprobado por la Administracion de Drogas y Aliméntos de los Estados
Unidos para tratar g mujeres postmenopausicas diagnosticadas con cancer de'mama conreceptores de hormonas
positivos en.estadio avanzado (metastasico) que ya no responde a otros medicamentos de hormonoterapia, como el
tamoxifeno, Faslodex es el (nico antagonista del receptor de estrégeno (ARE) disponible para tratar el'cancer de
mama. :

Arimidex

Esta aprobado por la FDA para tratar el céncer de mama en mujeres que han pasado por la menopausia, fue aprobado
por primera vez en 1995 en el Reino Unido y a través de un procedimiento de reconoegimiento ‘mutuo en Austria,
Alemania, Italia, Portugal y Espafia. En todos los demas paises de la UE, su aprobacion 'se Ha obtenido a través de
procedimientos nacicnales. A causa de las decisiones nacionales divergentes adoptadas:por los Estados miembros
respecta a la autorizacién del producto mencionado, la Comisién Europea nofifico al CHMP de la Agencia Europea de
Medicamentos una remision oficial para arbitraje de conformidad con el articulo 30 de la Directiva 2001/83/CE
modificada, con el fin de resolver las divergencias entre los RCP autorizados en cada pais:y armonizar asf los RCP
divergentes en teda la UE. e

Novaldex

Ha sido-aprobado por la Administracion de Drogas y Alimentos de Estados Unidds (FDA) para.la:prevencion y
tratamiento del cancer de'seno, asi como otros tipos de canceres.

Femara La FDA aprueba los medicamentos recetados como Femara para tratar ciertas afecciones, es una terapia
hormenal aprobada para tratar ciertas formas-del cancer de: mama en mujeres que-ya han pasado-por la menopausia;
.esta aprobado para tratar el cancer de mama avanzado que es positivo a receptores hormonales (HR+). Con'el cancer
de'mama.avanzado, el cancer se ha prepagado a las areas cercanas o a los ganglios linféticos (llamado céncer de
mama avanzado localmente), o se ha propagado a ofras partes del cuerpo (lamado cancer de mama metastasico)

Ribomustin

En 2008, la Food and Drug Administration (FDA) estadounidense aprobé la bendamustina para ‘! tratamiento del
linforna no Hodgkin de células B indolente y de la LLC. Fue aprobada por la Agencia Europea de Medicamentos:(EMA)
en 2010 para poblaciones especificas de pacientes con NHL indolente de células B, LLC y MN.

§ fv. Dr. Bemarda Correa v Cidrén Esq. Cf Ratsel Augusto Sdnchez Ravelo. Zon Universitatiz. Distrito Nacional. Rep: Dem. Las ™
[ C.RIGIGS | BNC:43MIEOTZ £ [808] 283 - 2700 R incarud@gmallcom &5 wwiincart.gobdel] ..
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Desde1994, se.jesﬁm'a‘:due 181.488 pacientes han sido tratados con bendamustina en 'EEU'_U', Asia'y Europa.

La bendamustina se comercializa en toda Europa bajo distintas marcas, que incluyen Ribomustin® El ermpleo de Ja
bendamusting esté aprobado actualmente en 24 paises europeos: Alemania, Austria, Bélgica, Bulgaria, Chipre,

R

Dinamarca, Eslovaguia, Esloy enia, Espafia, Finlandia, Francia, Grecia, Islandia;-li:landa_,,Italia,]NDruﬂega,",Féa’rse.s Bajos,
Polonia, Portugal, Reino Unido, Replblica Checa. Rumania, Suecia y Suiza. '

ATENDIENDO, a fas. decisiones adoptadas por el Comité Farmacia y Terapéutica en fe‘g':ha_ 25 de marzo 2021, se
detaffan claramente las motivaciones que sustentan medicamente las compras de estos medicamentos especificos’
especiales.

En razén de las.consideraciones expuestas, en nuestra calidad de perito designado, es que.
Recomendamos: ’
Que ¢l INSTITUTO NACIONAL DEL GANCER ROSA EMILIA SANCHEZ PEREZ DE TAVARES (INCART), sta
abastecido de los medicamentos descritos anteriormente, ya que losmismos cumplen con [as especificaciones de los

especialistas, y cuentan con resultados satisfactorios basados en evidencias v estudios, tal y como ha sido sefialado
en el presente informe. - '

Atentaménte;
A smer mae L e

Lic. Maria D. Bautista A/d,,w .4 » |
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