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RS

POR LA QUE SE AUTORIZA LA MODIFICACION EN LA CONCENTRACION Y
LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL PRODUCTO EMICIZUMAB 30MG/ML.
A 60MG/0,4ML, EN EL VADEMECUM INSTITUCIONAL DE MEDICAMENTOS DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL.

{7 VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 1015/2023, recepcionado en la
- Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 24 de mayo de 2023, el cual contiene la
Nota Interna GS/N° 064/2023, de fecha 23 de mayo de 2023, de la Geréncia de Salud, por el
que se eleva a consideracion de la Maxima Autoridad, el Proyectond€ Resolucion "POR LA
QUE SE AUTORIZA LA MODIFICACION EN LA CONCENTRACION Y LAS
ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL PRODUCTO EMICIZUMAB 30MG/ML. A
60MG/0,4ML, EN EL VADEMECUM INSTITUCIONAD BE MEDICAMENTOS DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL"; y

CONSIDERANDO: Que por Memorando de fechal 7 de marzo de 2023, 1duntmcado como
Expediente MEM-0276-2023-000205, el Servicio de Hematologia H. C., solicito la
modificacion en la concentracion y en (JlasZlespecificaciones técnicas del producto
EMICIZUMAB 30MG/ML. a 60MG/0,4ML “incluido en el Vademécum Institucional de
Medicamentos vigente por Resolucién C.A. N° 066-039/2019, justificando cuanto sigue: “que
dicha modificacion beneficia a pacientes hemofilicos tipo “A” pedidtricos o adultos, dando la
posibilidad de continuar con el tratgpitento ya utilizado en el caso de los pacientes pedidtricos,
ya beneficiados con la mejorid de calidad de vida y disminucidn de episodios hemorrdgicos,
disminucion de internaciones y'alto requerimiento de factores sustitutivos (VIII recombinantes
o plasmdticos) o bypasseantes como el Factor VII recombinante. Ademds de beneficiar a
pacientes adultos con, Hemofilia, la profilaxis en los pacientes pedidtricos en particular
constituye el pilar fundamental para no tener adultos con invalidez fisica y que tengan
capacidad laboral para contribuir con la sociedad, en este sentido la profilaxis también evita
gastos de internacion y otras medidas a la Institucion que implica un ahorro importante”;

Que, la Direccion de Gestion Médica destacd que el cambio propuesto significard un
impoftante avance en el hecho, la medicacién podra ser dosificada de manera mucho mas
eficiente y abarcard a poblaciones cuyo tratamiento es imposible por la cantidad de dosis que
deben inyectarse en la presentacion actual, lo cual redundara en un ahorro significativo en la
disminucion del uso de medicamentos de alto costo qué se requieren una vez producida la
hemorragia, el uso de hemoderivados y de inter?aiio’n en camas de media a alta
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FDO.: DR. RICARDO VICENTE OVIEDO MEDINA ,

ABG. MIGUEL ANGEL DOLDAN MARTINEZ / LIC. GUSTAVO RAMON ARIAS

SR. ROBERTO BRITEZ FERREIRA. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION
ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién

A / - HL / :

El presente instrumento es de caracter publico, garantizando la transparencie’de la/gestion phblica. Se podré acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencidn al principio de publicidad de la administracién piblica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley.
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complejidad. Ademas de ello, la mejoria significativa en la sobrevida de los pacientes, la
calidad de vida (al evitarse sangrados se evitan internaciones, infecciones, secuelas articulares y
neurologicas);

Que, el CEPRO considera viable la modificacion en la concentracién y las especificaciones
técnicas del producto Emicizumab 30mg/ml. a 60mg/0,4ml;

e

Que, por todo lo expuesto esta Unidad deja a su consideracionAa” modificacion en la
concentracién y las especificaciones técnicas del producto emiicizumab 30mg/ml. a
60mg/0,4ml, del producto en Vademécum Institucional de Medicamentos Vigentes;

SR

Que, la Gerencia de Salud eleva los antecedentes, a conocimiento y consideracion de la
Méxima Autoridad Institucional y sugiere la modificAeién del producto en cuestién al
Vademécum Institucional, con base a lo recomendado por la Unidad de Regulacion
Farmacéutica;

Que, por Resolucion C.A. N° 005-028/2021, dé-feeha 13 de enero de 2021, por la que se aprobd
la actualizacién del Manual de Organizatién y Funciones; y los Perfiles de Cargos
Identificados en la Funciones de la Unidad de Regulacién Farmacéutica, Version 01,
dependiente de la Gerencia de Salud y el Procedimiento de Actualizacién del Vademécum
Institucional de Medicamentos y del Guddro Bésico de Dispositivos Médicos, con su respectivo
Flujograma, seglin Resolucion €.A.,N° 018-024/2019, en el Marco de la Implementacion del
Modelo Estandar de Control Interno (MECIP); E .

Por tanto, en uso de sus afribuciones;

‘ EL CONSEJO DE ADMINIS"I?RACION DEL
: INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

: RESUELVE:

1°)  Autorizar la modificacién en la concentracién y las especificaciones técnicas del
producto Emicizumab 30mg/ml. a 60mg/0,4ml, solucién inyectable, en el Vademécum
Institucional de Medicamentos del Instituto de Pr7visién Social, cuyos datos se detallan a
continyacion:

N

FDO.: DR. RICARDO VICENTE OVIEDO MEDINA
. ABG.MIGUEL ANGEL DOLDAN MARTINEZ/ LIC. GUSTAVO RAMON ARIAS )

)| SR. ROBERTO BRITEZ FERREIRA. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION
¥ ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién

/
El presente instrumento es de caracter piiblico, garantizando la transparencia de la gestion publica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencién al principio de publicidad de la administracion publica, con cxcepeion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 2/3
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Como dice:
‘ Forma | .
- Uso | Céd. | Principio Activo Concentracién Farmacéutica /EE w? de . Presentacién lnida_d de Especialidades
T Administracién Medida
Lim Solucién - vial de Hematologia -
Pac 11329 { EMICIZUMAB 30 mg/ml Inyectable Subcutaneo vidrio incoloro | UNIDAD Heématologia
Y de 1ml Pedidtrica
Como debe decir:
3 Uso Céd Principio Activo Concentracién Forma Via de Presentacign Un(:dﬂd E ialidad
s od. incipio ¢ oncentra Farmacéutica /EETT Administracién B V4 Medeida specialidades
Solucion B
L Inyectable/Solucién
: Lim incolora a Hematologia -
Pac 11329 } EMICIZUMAB | 60 mg/0,4ml ligeramente Subcutaneo Vial Unidad Hematologia
amarillenta, de un Pediatrica
solo uso. Vial de
vidrio incoloro

2°)  Disponer que los productos que cuenten con stock, sean utilizados hasta agotarse,----------

3°)  Encomendar a la Unidad de Regulacién)Farmacéutica de la Institucion, realice los
g tramites necesarios para la actualizacién y publicacion de la modificacion aprobada en el
Vademécum Institucional de Medicamentos del IPS. :

4°)  Establecer para el derecho a\la-provisién del Asegurado cotizante y su beneficiario
deberan contar como miniino, con 06 (seis) meses de aporte a la Institucion sin corte.------

5°) Encomendar a JaDireccion de Tecnologia de la Informacion y de las
Comunicaciones«(TIC), la adecuacién del Sistema Informéatico Hospitalario a las
Inclusiones aprgbadas por la presente Resolucion.

6°)  Encomendar la’ verificacion del cumplimiento de la presente Resolucion a la Gerencia de
Salud, a través de la Unidad de Control Interno correspondiente.

7°)  Establecer que la Gerencia de Salud, es la responsable de la integridad del expediente
fisico y su coherencia con la versién digital registrada para el tratamiento por parte del
Consejo de Administracion.

8°) Comunicara quienes corresponda y archivar. - 2\
SClajjo.- ] A Y -

¢ FDO.: DR. RICARDO VICENTE OVIEDO MEDINA

. ABG. MIGUEL ANGEL DOLDAN MARTINEZ / LIC. GUSTAVO RAMON ARIAS '
- SR. ROBERTO BRITEZ FERREIRA. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION
ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracion

f em publico, garantizando la transparencia de la gestién piiblica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que fige la matceria, en atencion al principio de publicidad de la administracion pablica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 3/3



