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“Afio de la Consolidacién de la Seguridad Alimentaria”

(Pagina #1 de 2)

A: Comité de Compras y Contrataciones INCART
Asunto: Informe Pericial para el Proceso de Adquisicion Medicamentos Especificos
Fecha: Agosto 12, 2020

ATENDIENDO, al requerimiento de realizacién de un informe pericial que justificara el proceso de compras
de medicamentos especificos que son requeridos a Farmacia por las diferentes Areas Médicas.

ATENDIENDO, a que nuestra antidad es una institucién oncoldgica de 3er nivel y que necesitamos satisfacer

la demanda con capacidad de respuesta oportuna, tomando en cuenta que tenemos una poblacién de
pacientes inmunosuprimidos de mayor porcentaje que cualquier otro hospital.

ATENDIENDO, a que los médicos indican para su tratamiento, medicamentos especificos debido a que
cuentan con la experiencia de resultados satisfactorios, ya conocidos, en menor tiempo y de menores riesgos
en ocasionar efectos secundarios que empeore la salud del paciente.

ATENDIENDO, z que ninguna indicacidon de un medicamento en especifico puede ser cambiada a otra marca
de medicamento, pues se estarfa incurriendo en alterar la receta médica, la cual posteriormente sera
objetada ademas por las compafifas de seguros de salud.

ATENDIENDO, que debemos estar abastecido en nuestra Farmacia con todo tipo de medicamentos genéricos

y de marcas especificas para cumplir las diferentes demandas de los pacientes cuyo tratamiento no debe ser
detenido por la ausencia de Ln medicamento en especial.

ATENDIENDO, a las Acta del Comité de Farmacoterapéutica de fecha 12 de Agosto, 2020, donde se detallan

claramente las razones expuestas para las compras de medicamentos especificos o especiales que avalan
este informe.
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ATENDIENDO, a que la Ley 340-06 de Compras y Contrataciones Publicas, y el Reglamento 543-12 de
aplicacién de |a referida ley, se refieren a las compras y contrataciones de bienes o servicios con exclusividad
0 que solo pueden ser suplidos por una determinada persona natural o juridica, considerdndolos como un

caso de excepcioén y para ello disponen de un procedimiento a seguir que debe ser agotado para adquirir
dicho bien.

SOLICITO, al Comité de Compras y Contrataciones de esta entidad, realizar las acciones pertinentes para que
nuestra entidad pueda ser abastecida de los medicamentos especificos a través de un proceso de excepcién

por exclusividad, QUE SE DETALLAN EN EL ACTA DEL 12 DE AGOSTO, 2020 QUE SUSTENTA ESTE INFORME
PERICIAL.

Atentamente,

!
-

Dr. Mapel Soto
Analista de Farmacovigilancia
Secretario Comité Farmacoterapéutica
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Minuta Reunidn

Asunto Reunion de Comité de Farmacoterapéutica
Fecha 12 de Agosto de 2020

Objetivo Revisidn de Listado de Medicamentos Exclusivos
Hora Inicio | 6:00 P.M.

Hora Cierre | 7:10 P.M

Participantes

Posicion INCART

Posicion Comité
Farmacotergpéutica ,

Dr. Nelson J. Baez Medina

Director Médico vy Director
General Interino
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Lic. Maria Isabel Mendoza

Directora Administrativo

Vocal

Lic. Maria Bautista

Gerente de Farmacia
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Dra. Glennys Mirabal

Coordinadora Programa
Prevencidn de Infecciones

Vocal %W{%W

Dra. Mayra Pimentel

Gerente de Hematologia

Invitada 4./ 2418 Ua’d/’”

Dr. Alejandro Mercedes

Gerente de Oncologia

Invitado =/

Dra. Gloria Castillo

Gerente de Cuidados Paliativos
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Lic. Carlos Adams

Gerente de Compras

Invitado

Dr. Manuel Soto

Analista de Farmacovigilancia

Secretario

Desarrollo de la Reunién

En la ciudad de Santo Domingo, Distrito Nacional de Ia Republica Dominicana, a las 6:00 PM del 12 de
Agosto del 2020, se llevd a cabo una reunidn virtuzal del Comité de Farmacoterapéutica.

La reunién se convoca con motivo del nuevo de socializar el nuevo procedimiento del Comité de
Farmacoterapéutica, asi como también la revisién del listado de los medicamentos exclusivos de la

institucion,

Lo dltimo con finalidad de llenar los requisitos que se establecen en la Ley 340-06 vy su

reglamento, en vista de que algunas dreas médicas con frecuencia requieren medicamentos de marcas
comerciales especificas para el tratamiento a los pacientes.

Se presentd y revisé el listado de los medicamentos con marcas especificas que se requieren en las
diferentes dreas médicas, entre los cuales se citan los si iguientes:
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NOMBRE GENERICO NOMBRE COMERCIAL PRESENTACION
FULVESTRANT FASLODEX 250 MG/2 AMP AMPOLLAS
CETUXIMAB ERBITUX 5SMG/ML - 20ML AMP | AMPOLLAS
BENDAMUSTINA 25-100 MG RAMIZA AMPOLLAS
BENDAVAR
RIBOMUSTIN
RITUXIMAB 100-500-1400 MABTHERA AMPOLLAS
-TRUXIMA
MORFINA 10 MG RETARD NEOCALMAN COMPRIMIDOS
MORFINA 30 MG NEOCALMAN COMPRIMIDOS
MORFINA 30 MG RETARD NEOCALMAN COMPRIMIDOS
MORFINA 60 MG NEOCALMAN COMPRIMIDOS
MORFINA 100 MG NEOCALMAN COMPRIMIDOS
MORFINA 200 MG NEOCALMAN COMPRIMIDOS
MORFINA 10 MG /1ML NEOCALMAN AMPOLLAS
MORFINA 20 MG /1ML NEOCALMAN AMPOLLAS
OXICODONA 10 MG OXICALMAN COMPRIMIDOS
OXICODONA 20 MG OXICALMAN COMPRIMIDOS
OXICODONA 40 MG OXICALMAN COMPRIMIDOS Q@
METADONA 5 MG METACALMAN COMPRIMIDOS <
METADONA 10 MG METACALMAN COMPRIMIDOS /Q
BEVACIZUMAB 100 - 400MG AVASTIN AMPOLLAS Q
BORTEZOMID 2.5 MG VELCADE AMPOLLAS ;
BOTEMID
LAPATINIB 250 MG TYKERB COMPRIMIDQOS
PROZOLADEX 3.63 Y 10.8 MG GOSERELINA AMPOLLAS
EXEMESTANO 25 MG AROMAZIN 25 MG COMPRIMIDO
ANASTRAZOL 1 MG ARIMIDEZ 1 MG COMPRIMIDO
CAPECITABINA 500 MG XELODA 500 MG COMPRIMIDO
LETROZOL 2.5 MG FEMARA 2.5 MG COMPRIMIDO
HERCEPTIN 600 MG TRASTUZUMAR AMPOLLAS
TAMOXIFENO 20 MG NOLVADEX 20 MG COMPRIMIDO
BICALUTAMIDA CASODEX 150-50 MG COMPRIMIDO
ACIDO ZOLEDRONICO 4 MG ZOMETA 4 MG AMPOLLAS "
ACETATO DE LEUPRCRELINA LUPRON 7.5 MG Y 22.5 MG AMPOLLAS OQM
PALONOSETRON ONICIT 0.25 MG AMPOLLAS /’
‘i‘”\ﬂ"
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PALUREX 0.25 MG
GRANISENTRON KITRYL 3 MG AMPOLLAS
ERITROPOYETINA 30 JI RECORMON 30,000 Ul AMPOLLAS
ERLOTINIB 150 MG TARCEVA 150 MG COMPRIMIDOS
CEFTOZOLANO/TAZOBACTAM ZERBAXA1G/0.5G COMPRIMIDOS
PERTUZUMAB 420 M3 PERJETA AMPOLLAS

Los representantes de las dreas médicas presentes en la reunion, confirmaron que estos
medicamentos son los de mayor calidad para el tratamiento de los pacientes de cada uno de sus ramasy
que debe de respetarse la decision de un médico sobre el tratamiento de sus pacientes ya que estos han
acumulado afios de experiencia y resultados positivos.

Los médicos presente defendieron sus puntos de vista, mencionando:

1. Los tratamientos iniciados con un medicamento en especifico no deben de ser cambiados a otra
marca de medicamentos, ya que existe evidencia cientifica de que esto conlleva a un mayor
nuimero de reacciones adversas peor desenlace para el paciente.

2. Lasaseguradoras como el personal que suministra los medicamentos al paciente NO DEBE alterar
la receta del médico la cual debe ser siempre respetada pues conoce el Historial del paciente y
conoce que meadicamento especifico puede darle mejor resultado a un paciente determinado.

3. ElDr. Mercedes expuso de que no se deberia utilizar medicamentos para usos que no estén en el
inserto del medicamento (Off-Label Use), debido a gue no existe suficiente evidencia de la
seguridad de los medicamentos para estos usos. Por otro lado, el Dr. Mercedes recalcé que los
medicamentos orales (Capecitabina, anastrazol, letrozol) deben de usarse la molécula original,
esto es debido a que los medicamentos orales se distribuyen en 3 compartimentos a diferencia
de los endovenosos que se distribuyen en dos, por lo que la utilizacién de medicamentos
genéricos orales pueden llevar a aparicién de una mayor cantidad de reacciones adversas.
También informé que no hay estudios de Bioequivalencia ni de Farmacovigilancia en nuestra
entidad (ni en el pais), que permitan hacer un informe sobre marcas especificas, que se deben
reportar los casos al Programa de Farmacovigilancia con estos productos, para que sean ellos
quienes elaboren el informe basados en estudios de grupos a quienes se les ha aplicado los
diferentes medicamentos y que de acuerdo a los resultados obtenidos se puedan hacer anélisis
comparativos de las ventajas y desventajas de cada uno de ellos.
La Dra. Pimentel reforzé el argumento de que no se puede limitar a una solo marca, ya que en
ocasiones hay pacientes que han iniciado su tratamiento con otra marca y el cambio a otra seria
deletéreo para el paciente. En caso de la aparicion de un efecto adverso en este caso o de falla
terapéutica seria muy dificil determinar la causa de esta. En ocasiones no se conocen estudios de
eficiencia y eficacia de estos medicamentos, ademas que quien suministra los medicamentos
diferentes a la marca indicada por el médico, pueden ser sujetos de una demanda por suministrar
un medicamento diferente al indicado y las aseguradoras aprobar un medicamento también ™M/
diferente al indicado. Afiadié que muchos de los pacientes onocoldgicos conocen sus tratamientos

y las marcas especificas de su tratamiento, y en muchas ocasiones se rehisan a utilizar otro

medicamento que no sea el que ya conocen. Por otro lado, mencioné que el Bortezomid de 3.5mg QZ/ /’4 {
puede utilizar de cualquier casa farmacéutica. e
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5. LaDra. Castillo confirmd la lista de medicamentos exclusivos paliativos y agregd que el Tapentadol
de 50 y 100 mg se puede utilizar cualquier molécula genérica.

Otro medicamento tratado en esta reunién fue el Ertapenem, el cual se concluyd que se puede realizar
la compra del medicamento genérico, siempre y cuando este cumpla con los requerimientos establecidos.

Asi también por igual, todos los medicamentos que se acepten la compra de su forma genérica deben de
cumplir todos con los “equerimientos solicitados por la institucion.

Finalmente, se menciond la compra de noradrenaling, la cual venia en concentracién 2 mg/ml en
una presentacion de ampollas de 4 ml para un total de 8mg de noradrenalina, la cual se obtenfa
exclusivamente de Pharmatech. Sin embargo dicha presentacién ha cambiado a ampollas de 2 cc, por lo
cual se debe de revalorar la comprz de este medicamento.

CONCLUSION DE LA REUNION:
° Visto, que no disponemos de un estudio formal de Bioequivalencia y Farmacovigilancia,

® Visto, las experiencias clinicas manifestada por las diferentes areas médicas presentes en
la reunién y que se detallan en los parrafos previos.

e Visto, la ley 340-06 de Compras y Contrataciones de Bienes, Servicios y Obras vy
Concesiones y su reglamento, Capitulo I, Articulo 3, principio #1 que lee:

“ Principio de Eficiencia; se procurard seleccionar la oferta que mds convenga a la

3 - - - ’ - - - - {
satisfeccion del interés general y el cumplimiento de los fines y cometidos de la Q
administracién.”

° Visto, la Constitucidn de la Republica Dominicana, en su Titulo Il De los Derechos,
Garantias y Deberes Fundamentales, Capitulo | - De los Derechos Fundamentales, Seccién i
I - De los Derechos Civiles y Politicos en su articulo 61, que lee:

Derecho a la salud. Toda persona tiene derecho a la salud integral. En consecuencia:

El Estado debe velar por la proteccién de la salud de todas las personas, el acceso al agua

potable, el mejoramiento de |a alimentacién, de los servicios sanitarios, las condiciones Gl
higién cas, el saneamiento ambiental, asi como procurar los medios para la prevencion y (\0 A
tratamiento de todas las enfermedades, asegurando el acceso a medicamentos de

calidad y dando asistencia médica y hospitalaria gratuita a quienes la requieran.
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El Comité de Farmacoterapeutica concluye:

1. Instruir a la Gerencia de Compras y Contrataciones del INCART, que procede a efectuar las
compras de los medicamentos de las marcas especificas requeridas por las dreas médicas, en el
listado previamente expuesto revisado y confirmado en esta reunién.

2. Queda pendiente |a revision de la compra noradrenalina en ampollas de 2 cc con concentracién
de 2 mg/cc.

3. Pendiente la revisién de la compra exclusiva de Caspofungina.

Alas 7:10 PM del dia 12 de agosto de 2020 se da por finalizada la reunién.
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