Instituto de Prevision Social Acta N° 047/2025 de fecha 22 de julio de 2025
Consejo de Administracion .
RESOLUCION C.A. N° 047-023/2025

POR LA QUE SE AUTORIZA LA INCIiUSI(')N DEL MEDICAMENTO
“PERTUZUMAB / TRASTUZUMAB SUBCUTANEO”, EN EL VADEMECUM
INSTITUCIONAL VIGENTE DEL INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 1371/2025, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 21 de julio de 2025, el cual contiene la Nota
Interna GS/N° 117/2025, de fecha 21 de julio de 2025, de la Gerencia de Salud, por la que se
eleva a consideracion de la Méxima Autoridad, la solicitud para la~INCLUSION de los
medicamentos “PERTUZUMAB / TRASTUZUMAB 1200 MG / 660WIG y PERTUZUMAB /
TRASTUZUMAB 600 MG / 600 MG SUBCUTANEO”, en el Vademécum Institucional
Vigente, del Instituto de Prevision Social; y

CONSIDERANDO: Que por Memorando identificado~eomo Expediente MEM-4765-2025-
000012, el Servicio de Oncologia del Hospital Central, solicité la INCLUSION de los
medicamentos “PERTUZUMAB / TRASTUZUMAB-1200 MG / 600 MG - 15 ML y
PERTUZUMAB/TRASTUZUMAB 600 MG /.600*MG - 10 ML, SUBCUTANEO”, en el
Vademécum Institucional, justificando queé-actualmente se cuenta con la formulacion
intravenosa de PERTUZUMAB y TRASTUZUMAB, en el Vademécum Institucional, se
propone la inclusién de la formulacién subeutanea combinada debido a sus ventajas clinicas,
operativas y de experiencia del paciente, avaladas por estudios de no inferioridad y por
multiples agencias regulatorias. Egumivalencia en eficacia y seguridad respecto a la via IV,
demostrada en el estudio pivetal FeDeriCa, que respalda su uso como alternativa terapéutica
valida en pacientes con cancer de mama HER2+, reduccion significativa del tiempo de
administracion, de hasta«150 minutos a menos de 10 minutos por dosis, lo que impacta
positivamente en la.optimizacion de recursos de enfermeria y uso de sillones oncoldgicos,
mayor rotaciéon de paeientes por turno en hospital de dia, reduccién de costos indirectos
(transporte, ausentismo laboral del paciente/cuidador), preferencia marcada por parte de los
pacientes, evidenciada en el estudio PHranceSCa, con >85% de preferencia por la via SC,
mejor adhereneia potencial, especialmente en pacientes jovenes, laboralmente activos o en
seguimignto-prolongado, reduccion del riesgo de extravasacion y complicaciones venosas, al no
requerir-via central o infusion prolongada. Esta propuesta no implica duplicacion terapéutica ni
solapamiento, ya que ¢l uso de la formulacion SC se plantea como sustitucion progresiva y
controlada en pacientes con indicacién clinica y tolerancia previa a la combinacion intravenosa,
priorizando eficiencia y experiencia centrada en el paciente;
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El presente instrumento es de caracter piblico, garantizando la transparencia de la gestién publica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacién legal vigente que rige la materia, en atencién al principio de publicidad de la administracién piiblica, con excepeion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 1/4
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Que, la Direccién de Logistica de Suministros de Salud, en cuanto a la Presentacion y la
Unidad de Medida del producto dan su visto bueno segin requerimientos de la Direccion
Nacional de Contrataciones Publicas (DNCP), recomendando su inclusion;

Que, por Providencia, la Unidad de Regulaciéon Farmacéutica, pone a consideracion la
INCLUSION de los medicamentos “PERTUZUMAB / TRASTUZUMAB 1200 MG / 600 MG
/ 15 ML y PERTUZUMAB / TRASTUZUMAB 600 MG / 600 MG - 10 ML SUBCUTANEO”,
en el Vademécum Institucional vigente;

Que, por Nota Interna GS/N° 117/2025, de fecha 21 de julio de 2025, la Gerencia de Salud,
eleva los antecedentes, a conocimiento y consideracién de la Maxima Autoridad Institucional y
recomienda la INCLUSION de los medicamentos “PERTUZUMAB / TRASTUZUMAB 1200
MG / 600 MG / 15 ML y PERTUZUMAB / TRASTUZUMAB 600 MG / 600 MG - 10 ML
SUBCUTANEO?”, en el Vademécum Institucional vigente, con base a lo manifestado por la
Unidad de Regulaciéon Farmacéutica y la sugeréhcia de la Direcciéon de Logistica de
Suministros de Salud, en cuanto a la Presentacion 'y la Unidad de Medida del producto segin
requerimientos de la Direccion Nacional de Contrataciones Publicas (DNCP);

La Resolucién C.A. N° 018-024/2019, deMecha 23 de abril de 2019, “POR LA QUE SE
APRUEBA LA ACTUALIZACION DEL MANUAL DE ORGANIZACION Y FUNCIONES
DE LA UNIDAD DE REGULACION FARMACEUTICA, VERSION 01, DEPENDIENTE
DE LA GERENCIA DE SAEUD.'Y EL PROCEDIMIENTO DE ACTUALIZACION DEL
VADEMECUM INSTITUCIONAL DE MEDICAMENTOS Y DEL CUADRO BASICO DE
DISPOSITIVOS MEDIC@S;.CON SU RESPECTIVO FLUJOGRAMA, EN EL MARCO DE
LA IMPLEMENTACION' DEL MODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO
(MECIP)”;

La Resolucion €.X. N° 005-028/2021, de fecha 13 de enero de 2021, “POR LA QUE SE
APRUEBA.I'AJACTUALIZACION DEL MANUAL DE ORGANIZACION Y FUNCIONES;
Y LOS PERFILES DE CARGOS IDENTIFICADOS EN LA UNIDAD DE REGULACION
FARMACEUTICA, VE\RSION 03, DEPENDIENTE DE LA GERENCIA DE SALUD DEL
IPS”; ’
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El presente instrumento es de caracter publico, garantizando la transparencia de la gestion publica. Se podré acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacién legal vigente que rige la materia, en atencién al principio de publicidad de la administracion piblica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 2/4
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Que, la propuesta en cuestion, cuenta con el parecer favorable del Gerente del Gerencia de
‘Salud, garantizando asi su conformidad legal en los términos del Formulario de Recepcién de
Expedientes para tratamiento por el Consejo de Administracion del IPS y de la Nota Interna
GS/N° 117/2025, de fecha 21 de julio de 2025, suscrito por el mismo;

Por tanto, en uso de sus atribuciones;

EL CONSEJO DE ADMINIS"I:RACIC)N DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

Autorizar la INCLUSION de los medicamentos “PERTUZUMAB / TRASTUZUMAB
1200 MG / 600 MG / 15 ML y PERTUZUMAB /TRASTUZUMAB 600 MG / 600 MG /
10 ML SUBCUTANEO”, en el Vademécum, Tnstitucional vigente, del Instituto de
Prevision Social, conforme a lo detallado: R

gy Viad Unidad de

Uso Céd. Principio Activo Concentracién Farmacéutica vade Presentacién ) Especialidades
Administracién Medida

/EETT
Lim PERTUZUMARB / 1200 MG / 600. i
Pac TRASTUZUMAB MG/ 15 ML INYECTABLE SUBCUTANEO VIAL UNIDAD ONCOLOGIA
Lim PERTUZUMAB/ | 600 MG600MG i

TRASTUZUMAB /10 ML INYECTABLE SUBCUTANEO VIAL UNIDAD ONCOLOGIA

Encomendar a.la Unidad de Regulacion Farmacéutica, dependiente de la Gerencia de
Salud, los trdmites necesarios para la actualizaciéon y publicaciéon de la INCLUSION
aprobada,\en-€l Vademécum Institucional vigente del Instituto de Prevision Social.--------

3°) Encoméndar a la Direccion de Tecnologia de la Informacién y Comunicaciones (DTIC),
la @decuacion del Sistema Informatico Hospitalario, a la INCLUSION aprobada por la
presente Resolucion.

4°)  Encomendar la verificacion del cumplimiento de la presente Resolucion a la Gerencia de
Salud, a través de su Unidad de Control Interno.
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El presente instrumento es de cardcter piblico, garantizando la transparencia de la gestion publica. Se podré 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 excepeion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 3/4
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5°) Establecer que la Gerencia de Salud, es la responsable de la integridad del expediente
fisico y su coherencia con la version digital registrada para el tratamiento por parte del

Consejo de Administracion.

6°) Comunicar a quienes corresponda y archivar.--z= -
SC/mg/jo.-
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