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Instituto de Prevision Social Acta N° 056/2025 de fecha 19 de agosto de 2025 -

Consejo de Administraciéon ,
RESOLUCION C.A. N° 056-001/2025

POR LA QUE SE AUTORIZA LA INCLUSION DEL MEDICAMENTO LENVATINIB,
EN EL VADEMECUM VIGENTE DEL INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL.

VISTOS: El Expediente Digital identificado como CA/N° 1481/2025, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 01 de agosto de 2025, el cual contiene la
Nota Interna GS/N° 133/2025, de fecha 31 de julio de 2025, de la Gerencia de Salud, por la que
se eleva a consideracion de la Méxima Autoridad, la proforma de Resolucion "POR LA QUE
SE AUTORIZA LA INCLUSION DEL MEDICAMENTO LENVATINIB, EN EL
VADEMECUM VIGENTE DEL INSTITUTO DE PREVISION SOGIXL";

El Expediente Digital identificado como CA/N° 1481/2025 --Anexo 1, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 18 de agoste de 2025, el cual contiene la
Nota Interna GS/N° 148/2025, de fecha 18 de agosto de 2025, de la Gerencia de Salud, por el
que se eleva a consideracion de la Maxima Autoridad, el informe elaborado por el
Departamento de Oncologia del Hospital Central, e “respuesta a la Nota Interna CA/N°® 054-
0549/2025, de fecha 12 de agosto de 2025, de la Secretaria del Consejo de Administracion; y

CONSIDERANDO: Que por MEM-0279<2024-001247, donde el Servicio de Oncologia del
H.C. solicité la Inclusién de los medicamertos LENVATINIB 4 mg capsula y LENVATINIB
10 mg céapsula, en el Vademécum Institu€ional, justificando que por su alta eficacia en tumores
avanzados: tiroides refractario, hepatocarcinoma, endometrio y rifién, con respaldo en estudios
clinicos de fase III;

Que, se encuentra aprobade-por agencias regulatorias internacionales (FDA, EMA, ANMAT) y
recomendado por guias NCEN y ESMO;

Que, es una alternativa oral ambulatoria, util en pacientes que no toleran o ya recibieron
quimioterapia o‘inmunoterapia; .
Que, su uso-facional mejora calidad de vida, retrasa progresion tumoral y reduce internaciones
prolongadas.;

Que, evita judicializacion y permite continuidad terapéutica en hospitales de referencia;
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El presente instrumento es de caracter pablico, 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 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. 1



Instituto de Prevision Social Acta N° 056/2025 de fecha 19 de agosto de 2025,

Consejo de Administracion ,
RESOLUCION C.A. N° 056-001/2025

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 segun requerimientos de la DNCP,
recomendando su inclusion;

Que, la Unidad de Regulacion Farmacéutica pone a su consideracién la Inclusion de los
medicamentos LENVATINIB 4 mg capsula y LENVATINIB 10 mg capsula, en el Vademécum
Institucional vigente;

Que, la Gerencia de Salud eleva los antecedentes, a conocimienfoy consideracion de la
Méxima Autoridad institucional y recomienda las INCLUSION® de los medicamentos
LENVATINIB 4 mg capsula y LENVATINIB 10 mg cépsula, enel Vademécum Institucional
vigente, con base a lo manifestado por la Unidad de Regulacién/Farmacéutica y la sugerencia
de la Direccion de Logistica de Suministro de Salud en cuanto a la Presentacion y la Unidad de
Medida del producto segun requerimientos de la DNCP;

La Resolucién C.A. N° 018-024/2019, de fecha'23 de abril de 2019, “POR LA QUE SE
APRUEBA LA ACTUALIZACION DEL MANUAL DE ORGANIZACION Y FUNCIONES
DE LA UNIDAD DE REGULACION EARMACEUTICA, VERSION 01, DEPENDIENTE
DE LA GERENCIA DE SALUD Y EL PROCEDIMIENTO DE ACTUALIZACION DEL
VADEMECUM INSTITUCIONAL DE ‘MEDICAMENTOS Y DEL CUADRO BASICO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS, CONSU*RESPECTIVO FLUJOGRAMA, EN EL MARCO DE
LA IMPLEMENTACION DEL ‘MODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO
(MECIP)”;

La Resolucién C.A. N%-Q05-028/2021, de fecha 13 de enero de 2021, “POR LA QUE SE
APRUEBA LA ACTUAEIZACION DEL MANUAL DE ORGANIZACION Y FUNCIONES;
Y LOS PERFILES ‘DE CARGOS IDENTIFICADOS EN LA UNIDAD DE REGULACION
FARMACEUTICA, VERSION 03, DEPENDIENTE DE LA GERENCIA DE SALUD DEL
IPS”; '

Que, perlNota Interna CA/N° 054-0549/2025, de fecha 12 de agosto de 2025, la Secretaria del
Consejo ~de Administracion, refirid cuanto sigue: "Cumplo en informar que la Mdaxima
Autoridad en Sesion N° 054/2025, de fecha 12 de agosto de 2025, luego de analizar y dejar
pendiente el expediente identificado en esta Secretaria como CA N° 1481/2025 “Propuesta
para autorizar la inclusion de los medicamentos Lenvatinib 4 mg cdpsula y lenvatinib 10 mg
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Instituto de Prevision Social Acta N° 056/2025 de fecha 19 de agosto de 2025

Consejo de Administracion ,
RESOLUCION C.A. N° 056-001/2025

capsula, en el Vademécum vigente del IPS.”, ha dispuesto solicitar a la Gerencia de Salud
cuanto sigue: a. A través de la Unidad de Regulacion Farmacéutica, drea técnica encargada
de la verificacion de los expedientes de inclusion, modificacion y exclusion de medicamentos
del Vademécum y Cuadro Bdasico de Medicamentos, remitir informe de justificacion de la no
exclusion de los farmacos Sorafenib 200mg comprimidos y Sunitinib maleato 25 mg cdpsulas,
de similitud de accion terapéutica disponibles en el vademécum; b. Adjuntar en adelante
providencia de la Direccion de Gestion Médica, sobre informacion detallada sobre guia o
protocolo de uso aprobado del medicamento a ser incluido o modifieado/en el Vademécum
Institucional, c. A fin de dar cumplimiento a la iniciativa 10 EstrategiadVacional de Combate a
la corrupcion, estipulada por la presidencia de la Republica, trabajar en la estandarizacion de
los medzcamentos oncologicos con el MSPBS, tal como se~logro con los medzcamentm
esenciales...

Que, por Nota Interna URF/GS/N° 050/2025, de fechanl8 de agosto de 2025, la Unidad de
Regulacion Farmacéutica remitié el informe elaboradoe, por el Departamento de Oncologia del
Hospital Central, el cual reza cuanto sigue:

"..Punto 1): Ambos farmacos poseen indicaciones terapéuticas especificas en oncologia,
particularmente en tumores solidos en estadios avanzados (carcinoma heptocelular, carcinoma
renal, tumores des estroma gastrointestinal, sarcomas, entre otros) y patologias hemato —
oncoldgicas (sorafenib para leucemia mieloide aguda), donde constituyen opciones de
tratamiento incluidas en guiassinternacionales (NCCN, ESMO) y en protocolos institucionales
vigentes. Si bien comparten._algunas dreas de indicacion con Lenvatinib, su perfil
farmacologico, dianas terapéuticas y tolerabilidad difieren, lo que justifica su permanencia en
el Vademécum. La .cdexistencia de estas alternativas terapéuticas permite una mayor
individualizacion del tratamiento segun el tipo de tumor, estadio, linea de tratamiento o
comorbilidades del\paciente.

Punto 2): Actualmente, el Lenvatinib se encuentra respaldado por evidencia cientifica solida
para el gratamiento de carcinoma herptocelular no resecable, carcinoma diferenciado de
tiroideés)refractario a yodo radioactivo, carcinoma renal avanzado y carcinoma de endometrio
avanzado o refractario al tratamiento en combinacion con inmunoterapia de acuerdo con guias
internacionales vigentes. Se adjunta Memorandum (MEM-476-2025-000020) de adenda de
protocolos de uso institucional, con criterios de indicacion, dosis, seguimiento y manejo de
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Instituto de Prevision Social Acta N° 056/2025 de fecha 19 de agosto de 2025

Consejo de Administracion ,
RESOLUCION C.A. N° 056-001/2025

toxicidades, para su evaluacion y aprobacion por la Direccion de Gestion Médica de la
Gerencia de Salud.

Punto 3): Se considera viable avanzar en un proceso de armonizacion progresiva de la lista de
medicamentos oncologicos del IPS con la del MSPYBS, priorizando inicialmente farmacos de
alto impacto epidemiologico y terapéutico, siguiendo el modelo aplicado para los
medicamentos esenciales. Cabe resaltar que el Lenvatinib en las presentaciones de 4mg y 10
MG se encuentran incluidos en el Listado de Medicamentos Esenciales™{LIME) del Ministerio de
Salud y Bienestar Social y a la fecha, pacientes asegurados del IPS deben acudir al Instituto Nacional del
Céncer en busqueda de la provision de este medicamento para la continuidad de sus tratamientos, lo
que genera dependencia externa y potenciales retrasos en el inicio o/mantenimiento terapéutico...".

(El Cuadro comparativo de Lenvatinib, Sorafenib y Sunitinibobra en los folios 4y 5).

"...En resumen, la inclusion de Lenvatinib en el vademécum institucional ampliard el arsenal
terapéutico oncoldgico sin sustituir la necesidad de Sorafenib y Sunitinib, ya que estos ultimos
mantienen indicaciones exclusivas y perfiles de action diferenciados. La coexistencia de los
tres farmacos es coherente con la @rdctica clinica internacional y permiten una
personalizacion dptima del tratamiento. Se ‘estima que su incorporacion podria generar una
reduccion considerable en el consumo de Sunitinib y Sorafenib, principalmente en las
indicaciones. donde exista solapamiénto terapéutico, sin embargo, un nimero significativo de
pacientes continuara requiriendo de estas drogas para el tratamiento de otras patologias en
las que Lenvatinib no estd indieado ”; ‘

Que, la propuesta en cugstion, cuenta con el parecer favorable del Gerente de Salud y con el
‘aval de la Unidad de Regulacion Farmacéutica, garantizando asi sus conformidades, en los
términos del Formulario de Recepcion de Expedientes para tratamiento por el Conscjo de
- Administracion.de]'TPS y de la Nota Interna GS/N° 133/2025, de fecha 31 de julio de 2025;

Por tantosen-uso de sus atribuciones,

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE
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Consejo de Administracion ,
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EL CONSEJO DE ADMINIS’I:RACI(')N DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL
RESUELVE:

1°)  Autorizar la Inclusion de los medicamentos LENVATINIB 4 mg capsula y
LENVATINIB 10 mg céapsula, en el Vademécum Institucional vigente, conforme a lo

detallado:
NP Forma .
Uso | Cod anflpm Concentracién Farmacéutica / Yk.' de . Presentacion Umda.d de ESPECIALIDADES
Activo EETT Administracién Medida
L]
Lim LENVATINIB 4mg CAPSULAS ORAL CAPSULA | UNIDAD ONCOLOGIA
Pac
Lim LENVATINIB 10 mg CAPSULAS ORAL CAPSULA UNIDAD ONCOLOGIA
Pac

2°)  Encomendar a la Unidad de Regulacién ‘Earmacéutica dependiente de la Gerencia de
Salud, los tramites necesarios para)la“actualizacion y publicacion de la inclusion
aprobada, en el Vademécum Institucional vigente del Instituto de Prevision Social.-------

3°  Encomendar a la Direccién @e-Técnologia de la Informacién y Comunicacion (DTIC), la
adecuacion en el Sistema’Informatico a la inclusién aprobada por la presente
Resolucion.

4°)  Encomendar la Yerificacion del cumplimiento de la presente Resolucion a la Gerencia
de Salud, a través de su Unidad de Control Interno.

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
Censejo de Administracion.

6°) “Comunicar a quienes corresponda y archivar. o
SC/fm/pb/jo.- ‘

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE
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