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“Afio de la Lucha contra la corrupcién y la impunidad”
CARTA N° i1 -IETSI-ESSALUD-2019

hy SEGUR@ SOCIAL DE
Lima, 1 5 MAY 2019 GERENCIA CENTRAL DE PRESrmnchSnf‘::HJc?
L ' 15 MAY 2019

CESAR E. CARRENO DIAZ

Gerente Central de Prestaciones de Salud - GCPS

Presente. - . £ n:,RE‘/l BIDO
a Hora .'..

Asunto: Autorizacién de uso del Producto farmacéutico: FORMULA DE
SEGUIMIENTO MATERNIZADA PARA LACTANTES DE 6-12 MESES.

Referencia:  a) Carta N° 2329-GCPS-ESSALUD-2018 del 29.11.2018
b) Carta N°* 1228-GCPS-ESSALUD-2018 del 20.06.2018
c) Carta N° 04-G-HNGAI-ESSALUD-2018
d) Carta N° 874-GABE-CEABE-ESSALUD-2019

De mi consideracion:

Me es grato dirigirme a usted para saludarlo cordialmente, y en atencién a los documento
de la referencia, remitirle el Informe Técnico N° 54-SDEPFy0T-DETS-IETSI-ESSALUD-
2018, elaborado por el equipo técnico de la Subdireccion de Evaluaciéon de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias Sanitarias, de la Direccién de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias, el mismo que evalla el uso del Producto Férmula de Seguimiento
Maternizada para Lactantes de 6 a 12 meses en EsSalud, en el contexto como prioridad o
intervencién sanitaria de caracter nacional segun lo sustentado.

En base a este informe, este despacho APRUEBA el uso del producto farmacéutico
FORMULA DE SEGUIMIENTO MATERNIZADA para Lactantes de 6 a 12 meses de vida,

T de madres de VIH-positivas en los establecimientos de salud del Seguro Social de Salud-
GV ESSALUD, como producto farmacéutico no incluido en el Petitorio Farmacolégico
[ institucional, considerando lo solicitado por la Gerencia Central de Prestaciones de Salud
'." Q‘ /| (GCPS) y Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen, lo establecido “Guia para la

Prevencién de la Trasmisién Vertical de la Infeccién por VIH en EsSalud” aprobada
mediante Resolucién de Gerencia Central de Prestaciones de Salud N° 07-GCPS-
ESSALUD-2010 y la “Norma Técnica de Salud para la Prevencién de la Trasmision Madre-
Nifio del VIH y la Sifilis", y de acuerdo al numeral 8.15 de la Directiva N° 003-IETSI-
ESSALUD-2016.

Finalmente, se recomienda a la Gerencia Central de Prestaciones de Salud, que, a través
del Subgerencia de Normas de Atencion de Prioridades Sanitarias, monitoricen el
adecuado uso del producto “Formula de Seguimiento Maternizada para Lactantes de 6 a
12 meses de vida" segun lo establecido en las normas mencionadas en el parrafo anterior.

Sin otro particular, me despido de usted.

Atentamente,
i~ Jr. Domingo Cueto N° 120
PRPA/FAFSIVVPA/mgfz i Jes(s Maria
NIT: 167-2017-34 www.essalud.gob.pe i Lima 11 — Perd}
P. 324 i Tel.: 265-6000 / 265-7000
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DIRECTION DF FUAL UACON DE TETNOLOGIAS SAMTARIAS ]
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“Afio de la Lucha contra la corrupcién y la impunidad” Fa:

INFORME TECNICO N° 5'4 -SDEPFyOTS-DETS-IETSI-ESSALUD-2019

Para: Dr. Fabian Fiestas Saldarriaga
Gerente de la Direccién de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

Asunto: Formula o Preparado para lactantes — Gramo
Referencia: a) Carta N° 04-G-HNGAI-ESSALUD-2018

b) Carta N° 1228-GCPS-ESSALUD-2018
c) Carta N° 874-GABE-CEABE-ESSALUD-2019

Fecha: Lima, 13 MAY 2019

Tengo el agrado de dirigirme a usted a fin de saludarlo cordialmente. y en atencioén al asunto y
documento de la referencia informarle lo siguiente:

1. ANTECEDENTES

1.1. Mediante Resolucién de Presidencia Ejecutiva N " 656-PE-ESSALUD-2014, de fecha 31 de
diciembre del 2014, se aprobé la Estructura Organica y el Reglamento de Organizacion y
Funciones del Seguro Social de Salud-ESSALUD, y en su numeral 7 del Art' 9 se considera
al Instituto de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias en Salud e Investigacion-IETSI como
uno de los 6rganos desconcentrados que integran ESSALUD.

. Mediante Resolucién de Presidencia Ejecutiva N. ° 152-PE-ESSALUD-2015, de fecha 23 de
febrero del 2015, se aprueba la estructura organizacional y el reglamento de organizacion y
funciones del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI) el cual
en el capitulo IV, articulo 5 se sefiala que dentro de las funciones generales, se encuentra
evaluar de manera sistemética y objetiva las tecnologias sanitarias aplicadas para la salud,
basandose en evidencia cientifica, teniendo en cuenta aspectos de seguridad, eficacia,
efectividad, eficiencia e impacto econémico en ESSALUD.

s V.FE
\\ .7 1.3. Mediante Resolucion de Gerencia General N° 944-GG-ESSALUD-2011 de fecha 17 de julio
fan del 2011, se aprobé el Petitorio Farmacologico de ESSALUD el cual se encuentra vigente a
la fecha.

1.4. Mediante Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion N°
01-IETSI-ESSALUD-2015 del 05 de agosto del 2015, se aprueba la Directiva N° 001-IETSI-
ESSALUD-2015 “Normativa de uso del Petitorio Farmacolégico de ESSALUD".

1.5. Mediante Resolucién de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion N°
14-IETSI-ESSALUD-2016 de fecha 16 de mayo del 2016, se aprobo la Directiva N° 003-
IETSI-ESSALUD-2016 “Normativa para la autorizacién de Uso de Productos Farmacéuticos
No Incluidos en el Petitorio Farmacolégico de ESSALUD”

1.6. Mediante Resolucion Ministerial N° 1361-2018/MINSA del 28 de diciembre del 2018, se
aprob6 el Documento Técnico “Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales —
PNUME 2018", el que tiene por finalidad mejorar el acceso de la poblacién a los
medicamentos identificados como necesarios para la prevencion, tratamiento y control de
enfermedades prevalentes en el pals, el cual es de aplicacién obligatoria en todos los
establecimientos de Salud a nivel nacional, incluido EsSalud. Esto permite mejorar la calidad
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de atencién, la gestion de los medicamentos y el aprovechamiento adecuado de los recursos
sanitarios.

1.7. Mediante Resolucion Ministerial N° 619-2014/MINSA se aprobé la NTS N° 108-MINSA/DGSP-
V.01 “Norma Técnica de Salud para la Prevencion de la Trasmisién Madre-Nifio del VIH y la
Sifilis”

1.8. Mediante Resolucion de Gerencia Central de Prestaciones de Salud N° 07-GCPS-ESSALUD-
2010 se aprob6 la Guia para la Prevencion de la Trasmisién Vertical de la Infeccion por VIH
En EsSalud.

1.9. Mediante Carta N° 1228-GCPS-ESSALUD-2018 del 20.06.2018 la Gerencia Central de
Prestaciones de Salud (GCPS) solicité la modificacién de la especialidad autorizada del
producto Formula o Preparado para Lactantes — G de codigo SAP 011100013, asi como
también la Denominacién Comun Internacional e Indicacién de uso de dicho producto.

En respuesta, el IETSI mediante Carta N° 1850-IETSI-ESSALUD-2018 del 20.07.2018 sefiald
a GCPS que la especificacion técnica del producto Férmula o preparado para lactantes de 6 a
12 meses a ser incorporado sea definida y validad por las dreas médicas especializadas en el
manejo de la nutricién de esta poblacién, debiendo adjuntarse el sustento de dicha propuesta.
Asimismo, respecto a la ampliaciéon de la especialidad se sefialé que es necesario que se
tenga la opinién de los representantes de las otras areas médicas que estan involucradas en
la entrega de la prestacion que se solicita modificar e incorporar, de forma que la solicitud sea
clara y no se genere probables problemas como la duplicidad de la dispensacion.

1.10. Mediante Carta N° 2329-GCPS-EsSalud-2018 del 29.11.2018 la Gerencia Central de
Prestaciones de Salud (GCPS) reitero la solicitud de actualizacién de la columna de
indicaciones y observaciones del Petitorio Farmacolégico de EsSalud del producto Férmula o
Preparado para Lactantes — G de cddigo 011100013 para lactantes nacidos en madre
infectadas por el VIH, el cual contemple el uso de la férmula de 0 a 12 meses de edad.

Sin embargo, el IETSI mediante Carta N° 3308-IETSI-ESSALUD-2018 solicité a GCPS la
especificacion técnica del producto farmacéutico Férmula o preparado para lactantes de 6 a
12 meses a ser incorporado, debiendo ser validado por las areas médicas especializadas en
el manejo de la nutricién, segun el Petitorio Farmacolégico de EsSalud. Asimismo, preciso
que de acuerdo a la Directiva N° 003-IETSI-ESSALUD-2016 “Normativa para la autorizacion
de Uso de Productos Farmacéuticos No Incluidos en el Petitorio Farmacoloégico de
ESSALUD" establece en el numeral 8.15 que en_el caso de las solicitudes de uso de
productos farmacéuticos no incluidos en el Petitorio Farmacolégico de 5gico de EsSalud para para
Prioridades o Intervenciones Sanitarias de caracter nacional propuestas por las
Gerencias o unidades orgénicas a cargo de las mismas, deber ser presentadas ante el
IETSI para su evaluacioén, adjuntando el anexo N° 1 (la solicitud) e informe técnico que
respalde la utilizacion del producto farmacéutico solicitado.

En respuesta, la Gerencia de Politicas y Normas de Atencion Integral de salud de la GCPS
mediante Carta N° 470-GPNAIS-GCPS-ESSALUD-2018 del 28.12.2018 reiterd la ampliacién
de uso del citado producto (fdrmula o preparado para lactantes — G de cédigo 011100013)
que dicha solicitud se sustenta en la normativa sectorial e institucional (NTS N° 108-
MINSA/DGSP-V.01 Normativa Técnica de salud para la Prevencion de la Trasmision Madre-
Nifio del VIH y la Sifilis, Guia para la Prevencion de la Trasmision vertical de la Infeccion por
Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH) en EsSalud).

En ese sentido, el IETSI mediante Carta N° 04-IETSI-ESSALUD-2019 del 03.01.2019 solicitd
a la Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos (CEABE) el estudio de posibilidad que
ofrece el mercado actualizado para los productos: Férmula o Preparado para Lactantes —

—
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G, para el uso de lactantes de 0 a 6 meses de edad y Férmula o Preparado Para
Lactantes — G para el uso de lactantes de 6 a 12 meses de edad; debiendo adjuntar las
fichas técnicas de los productos ofertados, que describan las caracteristicas del producto y su

presentacion (componentes macro y micro nutrientes).

1.11. Mediante Carta N° 04-G-HNGAI-ESSALUD-2018 del 11.01.2019 la Gerencia del Hospital
Nacional Guillermo Almenara solicité la inclusién al Petitorio Farmacolégico de EsSalud el
producto farmacéutico: Formula de seguimiento maternizada para nifios de madres VIH-
positivas, entre 6 a 12 meses de vida.

En respuesta, el IETS| mediante Carta N° 190-IETSI-ESSALUD-2019 del 21.01.2019 reiterd’a
CEABE, de remitir a la brevedad posible el estudio de oferta del mercado de los productos
Férmula o Preparado para Lactantes — G, para el uso de lactantes de 0 a 6 meses de edad y
Férmula o Preparado Para Lactantes — G para el uso de lactantes de 6 a 12 meses de edad,
ademas de las fichas técnicas de los productos ofertados; los mismos que fueron solicitados
por la GCPS y el Hospital Nacional Guillermo Almenara.

1.12. Mediante Carta N° 214-IETSI-ESALUD-2019 del 23.01.2019 se solicitt a Gerencia
Central de Prestaciones de Salud de precisar si el producto solicitado por el Hospital
Nacional Guillermo Almenara Irigoyen mediante Carta N° 04-G-HNGAI-ESSALUD-2018 del
11.01.2019 (Férmula de Seguimiento Maternizada de 6-12 meses de edad) corresponde al
mismo producto solicitado por la GCPS (Férmula o Preparado para lactantes de 6-12 meses

de edad).
Imagen N° 1: producto solicitado por HNGAI

Dencminaciin
o S Viade | pogs |Gostopor| Duraciende | Costodsl
gy g 2| dosis’ | Tratamiento* | Tratamientc®

{ocnt

Calorias (kcal):
60-80 / 100mil.

Proteinas: (g)

1,62 -3,24 / 100 ml.
Caseina: 40-60%
Seroproteinas: 60-40%.
alfa-lactoalbimina.

Grasas (g) :
2,37-4,68/ 100 mil.
Acldo Linoleico(g):
>0,21100ml.
Carbohidratos {g) o
chidral ;
5-10/ 100 mi. horkas
Lactosa(g): >1,26
Férmula de ‘::::':’
segulmiento Sodio (mg): al dla
{Férmula Polvo | 16,1-57,5 100 ml. Via oral g
maternizada .
6-12 meses) Potasio (mg): DL
54,5-132/ 100 ml en
prome-
Caicio (mg) -~ dio por
> §3/100ml. toma)

6 meses

Fosforo (ma):
> 40100 mlL

Hierre (mg):
Suplementadas:
0,72-1.44/100ml.

Contener Nucledtidos,
ARA, DHA, colina, L-
carnitina, Taurina,
Luteina, Vitaminas y
minerales.

1.13. Mediante documentos: Carta N° 528-IETSI-ESSALUD-2019 del 20.02.2019 y Carta N°
1432-IETSI-ESSALUD-2019 del 15.04.2019 se reiter6 a CEABE de remitir de manera
urgente, el estudio de posibilidad que ofrece el mercado (EPOM) actualizado de los
productos: Férmula o Preparado para Lactantes — G, para el uso de lactantes de 0 a 6
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2.2.

meses de edad y Férmula o Preparado Para Lactantes — G para el uso de lactantes de 6 a
12 meses de edad, asimismo de remitir las fichas técnicas de los productos ofertado; toda
vez que el Hospital nacional Edgardo Rebagliati puso en conocimiento la situacion suscitada
con el paciente Eithan Fernando Bravo De La Cruz de 9 meses de edad, que se encuentra
recibiendo terapia para la prevencién vertical del VIH y que requiere el uso del producto
Férmula o Preparado para lactante — G de 6 a 12 meses de edad.

En respuesta, mediante Carta N° 874-GABE-CEABE-ESSALUD-2019 de fecha 24.04.2019,
la Gerencia de Adquisiciones de Bienes Estratégicos de la Central de Abastecimiento de
Bienes Estratégicos (CEABE) remite la indagacién de mercado de los productos solicitados:
Formula o Preparado para Lactantes — G, para el uso de lactantes de 0 a 6 meses de edad
y Férmula o Preparado Para Lactantes — G para el uso de Iactantes de 6 a 12 meses de
edad.

ANALISIS

. El VIH/SIDA es una enfermedad que se ha expandido a lo largo de todo el mundo,

afectando sin distinciéon de sexo ni edad. Se estima que un total de 40 millones de personas
vivian con VIH/SIDA hasta fines del afio 2003, de los cuales 37 millones corresponde a
adultos y 2.5 millones a menores de 15 afios. (1). El VIH se transmite a través de
transfusiones de sangre, uso de drogas inyectables, transmision vertical (TV) y por
relaciones sexuales con personas viviendo con VIH/SIDA."

El VIH, llamado también el virus de la inmunodeficiencia humana infecta a las células del
sistema inmunitario, alterando o anulando su funcién. La infecciéon produce un deterioro
progresivo del sistema inmunitario, con la consiguiente "inmunodeficiencia". Se habla de
inmunodeficiencia cuando el sistema inmunitario ya no puede cumplir su funcién de combatir
las infecciones y ofras enfermedades. Las infecciones que acompafian a la
inmunodeficiencia grave se denominan «oportunistas» porque los agentes patégenos
causantes aprovechan la debilidad del sistema inmunitario. El sindrome de
inmunodeficiencia adquirida (SIDA) es un término que se aplica a los estadios mas
avanzados de la infeccion por VIH y se define por la presencia de alguna de las mas de 20
infecciones oportunistas o de canceres relacionados con el VIH.?

Segin calculos de la OMS y el ONUSIDA, a finales de 2016 habia en el mundo unos 36,7
millones de personas infectadas por el VIH. Ese mismo afio, contrajeron la infecciéon unos
1,8 millones de personas, y 1 millén murieron por causas relacionadas con el VIH.

Trasmision: el VIH puede transmitirse por las relaciones sexuales vaginales, anales u orales
con una persona infectada, la transfusién de sangre contaminada o el uso compartido de
agujas, jeringuillas u otros instrumentos punzantes. Asimismo, puede transmitirse de la
madre al hijo durante el embarazo, el parto y la lactancia.?

Si bien, la lactancia es normalmente la mejor manera de alimentar a un lactante; existe la
posibilidad que una mujer infectada con el virus de inmunodeficiencia humana (VIH) puede
transmitir el virus a su nifio durante el embarazo, el parto y a través de la lactancia.?

La organizacién Mundial de la Salud a través de su publicacién “El VIH y la alimentacién
infantil" ® sefiala en su capitulo 2. “Transmision del VIH a través de la lactancia” lo siguiente:

1 F. Valeria Cortés, A. Jaime Pérez, L. Lilian Ferrer, A, Rosina Cianelli. "Lactancia Matena y VIH/SIDA" Rev. Chile Nutricion. 2006

https:/ww.ncbi.nim,nih.govipmc/articles/PMC 27 99936/pdfinihms 13064 1. pdf

? Organizacion Mundial de la Salud https:/iwww.who.int/features/ga/7 1/es/

*El VIH yla ailmenlaqén infantil, Pautas para tomadores de decisiones, Organizacién Panamericana de la Salud, 2003
and|
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Las tasas de transmision de la madre al nifio varian entre 14 y 25% en paises desarrollados
y entre 13 y 42% en paises en vias desarrollo, donde la lactancia es mas comun. Y se
estima que entre el 5 y el 20% de lactantes nacidos de madres VIH-positivas adquieren la
infeccion a través de la lactancia (ver imagen N° 1).

Imagen N° 1

Riesgo estimado y momento de transmisién materno-
infantil del VIH en la ausencia de intervenciones®

Momenta de TMI Tasa de transmision®
Durante e! embarazo 5-10%
Durante el trab;j;-;:pano y el parto 5 oTh Tals 1.0-15-‘1-
b::réﬁte-Ia !;acrar.::ia ma':-ema. ¥ T ] 5.-20%

En général. si?. Iacz-ajl:u-n‘.-a“rr{ate.fna 15-25"»

En general, con factancia matema hasta . g

los & meses 20-35%

En generzl, con factancia matema hasta

los 18-24 meses 30-45%

La transmision del VIH puede ocurrir durante todo el tiempo que el nifio sea amamantado.
Entre mujeres recientemente infectadas con el VIH, el riesgo de transmisién a través de la
lactancia es casi el doble que para mujeres infectadas antes o durante el embarazo, esto es
debido a la alta carga viral justo después de la infeccion inicial.

Sin embargo, existe el riesgo de no amamantar: Un meta-analisis demostré que la falta de
lactancia comparada con cualquier tipo de lactancia expone a los nifios a un mayor riesgo
de desnutricion, diarrea y neumonia, especialmente en el primer afio de vida. Aun en paises
desarrollados un lactante tiene mas riesgo de diarrea. La lactancia temprana y exclusiva es
especialmente critica para los recién nacidos En paises en desarrollo, la ausencia de
lactancia durante los primeros dos meses de vida esta asociada a un aumento de la
mortalidad por enfermedades infecciosas seis veces mayor que en lactantes que si fueron
amamantados. Al sexto mes este riesgo se reduce a menos del triple y continta
disminuyendo con el tiempo. Cada afio, hasta un 55% de muertes infantiles por
enfermedades diarreicas e infecciones respiratorias agudas pueden ser el resultado de
practicas inapropiadas de alimentacion. 3

Dada la necesidad de minimizar el riesgo de transmision del VIH a los lactantes y a la vez
no aumentar el riesgo de causas de morbilidad y mortalidad, la Organizacién de las
Naciones Unidas - NNUU (OMS/UNICEF/ONUSIDA/FNUAP) recomienda que “cuando la
alimentacién de sustitucion es aceptable, factible, asequible, sostenible y segura), se
recomienda que todas las madres infectadas con el VIH eviten la lactancia. De lo contrario,
se recomienda la lactancia exclusiva durante los primeros meses de vida” y su interrupcion
tan pronto como sea factible. Las recomendaciones también indican que “cuando las
madres VIH-positivas decidan no amamantar a sus hijos desde el nacimiento o interrumpir la
lactancia en fases posteriores, debe proporcionarseles apoyo y orientacion especifica, al
menos durante los dos primeros afios de vida del nifio, con el fin de asegurar una
alimentacién sustitutiva adecuada.
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2.3. La NTS N° 108-MINSA/DGSP-V.01 Norma Técnica de Salud para la prevencion de la
Trasmision Madre-Nifio del VIH y la Sifilis, establece: §

> En el numeral 6.2.3. DEL TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL Y MANEJO DE LA
GESTANTE: Escenario 1, inciso C. “Manejo del recién nacido expuesto al VIH", parrafo
3 dice: Esta contraindicada la lactancia materna y la lactancia cruzada (dar de
lactar al nifio por otra mujer). Se indicara sucedaneos de leche materna y se
iniciara la alimentacién correspondiente.

» Asimismo, en el numeral 6.2.4. DEL SEGUIMIENTO, en lo titulos:

o Del seguimiento del Recién Nacido expuesto al VIH numeral 1): Las citas
después del alta de la recién nacida o nacido expuesto se realizaran de manera
conjunta con las de la madre, y estaran a cargo del Médico/a Pediatra,
Infectdlogo/a o Meédico/a capacitado/a, de manera conjunta con el equipo
multidisciplinario. 2) Es responsabilidad del equipo de salud de los
establecimientos de salud, asegurar el control y seguimiento de los nifios
expuestos al VII-1 hasta conocer su estado serolégico definitivo. 3) La evaluacion
mensual por el médico pediatra o médico capacitado en el manejo de los nifios/as
expuestos al -VIH es obligatoria, cada establecimiento de salud debe establecer los
mecanismos necesarios para el cumplimiento del mismo.

o Supresion de la Lactancia Materna y Alimentaria del RN con sucedaneos de
la Leche, enciso 6 dice: Los sucedaneos de leche materna para toda nifia o nifio
expuesto al VIH, seran entregados a la madre o encargado del cuidado de la nifia o
nifio hasta los 12 meses de vida, en el establecimiento publico donde reciben
tratamiento, segtn el siguiente esquema:

T r b FI P & ™ F_‘"_b"ﬁ- ] AF YOTAL

MESES mos mes mes mes mes mes mas mes mas mes mes 1 mes

N*DE LATAS '
(050090 | o | 44 | 13 | 14

14 1 15 | 15 ] 15 | 5 | 18 | 45 | 15 166

Asimismo, en el numeral 7 sefiala que: A partir del sexto mes de vida, el
sucedaneo viene a ser un complemento de la nutricién, por lo tanto, la madre
debera recibir consejeria nutricional para el inicio de la introduccion de alimentos
solidos para completar los requerimientos de nutrientes y recibir un adecuado
aporte nutricional.

El numeral 8 del titulo antes mencionado precisa: los sucedaneos de leche
materna tienen que cumplir con los requerimientos de aporte nutricional de
acuerdo a la edad del lactante.

2.4. La Gula para la Prevenciéon de la Trasmision Vertical de la Infeccién por VIH en EsSalud,
aprobada con Resolucion de Gerencia Central de Prestaciones de Salud N° 07-GCPS-
ESSALUD-2010: ¢

> En el numeral 8. SEGUIMIENTO DEL NINO DE MADRE INFECTADA POR EL VIH,
punto 8.1 sefiala que: El nifio, hijo de madre infectada por el VIH, haya o no recibido

SNTS N° 108-MINSA/DGSP-V.01 Norma Teécnica de Salud para la prevencion de la Trasmision Madre-Nifio del VIH y la Sifilis
http://spii.minjus.gob.pe/Graficos/Perw/2014/Agosto/1 9/RM-619-2014-MINSA, pdf

8 Guia para la Prevencion de la Trasmision Vertical de la Infeccién por VIH en EsSalud

hitps://www peru gob pe/docs/PLANES/107/PLAN 107 Guia%20para%20la%20Prevenci%C3%B3n%20de%20la%20Transmisi%C3%B3n%20V
mcai%ZGde%?Oig%ZOInfeccl%QS%BQn%ZDgor%ZOVIH%zDen“@EOEsﬁalud 2010 @ "
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profilaxis antirretroviral para la prevencion de la transmisién vertical del virus, debe
ser considerado como paciente de alto riesgo y por tal motivo debe ser evaluado por
un médico pediatra con experiencia o capacitado en el manejo de nifios infectados
por el VIH y derivado al hospital de referencia correspondiente para su seguimiento
especializado.

> En el numeral 8.3 del mismo subtitulo, dice: Todo hijo de madre infectada por el VIH.
NO DEBE RECIBIR LACTANCIA MATERNA.

Todo hijo de madre infectada por el VIH debe recibir formula lactea, por la
Institucién, hasta los doce meses de edad, seglin el siguiente cuadro de

programacion:
MESES 1"mes !2°mes  3°mes 4° mes 5°mes |6°-12
N° DE LATAS |9 ) S B - 14 14 15
400-500 gr) {

2.5. Bajo ese contexto, la Gerencia Central de Prestaciones de Salud mediante documento b) de
la referencia, solicitd la actualizacién del Petitorio Farmacolégico de EsSalud para el
producto FORMULA o PREPARADO PARA LACTANTES - G de cédigo SAP 011100013
(toda vez que el Petitorio Farmacoloégico de EsSalud consigna en la columna de
indicaciones y observaciones el uso del producto solo en lactantes de 0 a 6 meses de
edad, ver imagen N° 1); a fin de que se incluya a los lactantes de 6 a 12 meses para el
uso de dicho producto de acuerdo a lo establecido en la “Norma Técnica de Salud para la
prevencién de la Trasmision Madre-Nifio del VIH y la Sifilis” y la “Guia para la Prevencion de
la Trasmision Vertical de la Infeccion por VIH en EsSalud”.

Imagen N° 1
Petitorio Farmacolégico de EsSalud aprobado con Resolucion de Gerencia General N°
944-GG-EsSalud-2011 del 17.06.20117

Denominacién |Especificaciones| 1o | Restriccién | Especialidad | Indicaciones y

N° Cédigo nci Manejo de Uso Autorizada observaciones

Palvo Uso solo en
(Energia: 60 ~ 70 lactantes de O a &
Kcal/100 mi meses de edad:

1. Cuando lactancia
matema estd
011100013 G 13 |Neonatologiacontraindicada o no
y 1u puede dar vy,

2. Recién nacido
con riesge  de
hipoglicemia, ver
anexc.

2.6. Vale mencionar, que el producto Farmaceutico FORMULA O PREPARADO PARA
LACTANTES - G de codigo SAP 011100013, fue incluida por primera vez en el Petitorio
Farmacologico de EsSalud el 04.05.2006 mediante Resolucion de Gerencia General N°
281-GG-ESSALUD-2006 ® bajo el nombre de LECHE MATERNIZADA polvo (ver imagen N°
2); sin embargo fue modificada su DCI, especificacién técnica e indicacion de uso mediante

7 Resolucién de Gerencia General N* 844-GG-EsSalud-2011 del 17.06.2011, aprueba el “Petitorio Farmacolégico de ESSALUD — 20117

® Petitorio Farmacologico de EsSalud 2006 http://www essalud gob pelempresarial/petitorio/petitoric2006 pdf
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Resolucién de Gerencia General N° 004-GG-EsSalud-2015 del 05.01.2015 (ver imagen N°
1)".

Imagen N° 2
Petitorio Farmacolégico EsSalud 2006 ©

XVITL-NUTRICION
LECHES Y DERNADOS
LECHE FORMULA ESPECIAL Neonatologa y
1 | 011100015 PARAPREMATUROS Polva G 13 Pedialria
Neonatologla y
2 | 011100013 |LECHE MATERNIZADA Palvo G 13
Pediatria

2.7. Con Resolucién Ministerial N° 1361-2018/MINSA del 28.12.2018 '° se aprob6 el Petitorio
Nacional Unico de Medicamentos Esenciales para el sector salud 2018, el cual no incluye a
los “Producto nutricionales” como la FORMULA O PREPARADO PARA LACTANTES - G
dentro de su listado de medicamento esenciales.

No obstante, mediante Oficio N° 83-IETSI-ESSALUD-2019 del 05.03.2019 se solicité a la
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) de incluir a los productos
nutricionales (como al producto Formula o Preparado para Lactantes) dentro de su listado de
medicamentos esenciales (PNUME), o de ser posible crear una lista de productos
nutricionales, el cual se regule el uso cada uno ellos, de tal forma se permita un uso mas
fluido de estos productos farmacéuticos.

. Con fecha 11 de enero del presente afio, el Departamento de Pediatria del Hospital
Nacional Guillermo Almenara Irigoyen mediante Carta N° 04-G-HNGAI-ESSALUD-2019
solicitéd al IETSI, la inclusién del producto Férmula de Seguimiento Maternizada de 6 a 12
meses de vida para nifos de madres VIH-positivas en el Petitorio Farmacolégico de
EsSalud.

Asimismo, sefialé que los hijos de las madres VIH-positivas no deben recibir lactancia
materna para evitar la trasmisién del VIH a través de la leche materna (riesgo de hasta
15%); ademas, de que la Norma Técnica de Salud para la prevencion de la Trasmision
Madre-Nifio del VIH y la Sifilis y la Guia para la Prevencion de la Trasmision Vertical de la
Infeccién por VIH en EsSalud, dispone gue todo hijo de madre VIH-positiva debe recibir
formula lactea hasta los 12 meses de vida.

También, sefiald que en el Hospital Aimenara desde el 2014 al 2017 nacieron en promedio
26 nifios de madres VIH—positivas por afio.

2.9. Sobre la alimentacién infantil, la OMS a través de su portal web (febrero 2018), 1" publico:

- Que todo infante y nifio tiene derecho a una buena nutricion de acuerdo con la
"Convencion sobre los Derechos del Nifio"; y que la alimentacion en lactantes y nifios
pequefios es un area clave para mejorar la supervivencia infantil y promover un
crecimiento y desarrollo saludables. Los primeros 2 afios de vida de un nifio son
particularmente importantes, ya que la nutricion éptima durante este periodo reduce la

9 Resolucaén de Gerencia General N° 004-GG-EsSalud-2015 que modifica el producto leche maternizada para lactantes.
I b pe/downloads/empresarialipetitorioc/RGG_004 2014,
10 Petitorio Nadonal Unico de Medicamentos Esenciales para el Sector Salud 2018 (PNUME) aprobado con Resolucién Ministerial N° 1361 —
2018/MINSA el 28.12.2018
https://s3 ZONaws. bpe-production/uploads/document/file/264297/Resoluci%C3%B3n Ministerial N__1361-2018-MINSA pdf
1 World Health Organization: h E [www.who.int/news-room/fact- sheets!detail;_' nfanl and goungghild-!’eedmg

"""" ST e e R
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morbilidad y la mortalidad, reduce el riesgo de enfermedades crénicas y fomenta un
mejor desarrollo en general. La lactancia 6ptima es tan importante que podria salvar la
vida de mas de 820 000 nifios menores de 5 afios cada afio.

Asimismo, la OMS y UNICEF recomienda:

- Inicio temprano de la lactancia materna dentro de 1 hora después del nacimiento;

- Lactancia materna exclusiva durante los primeros 6 meses de vida; y

- introduccién de alimentos complementarios (sélidos) nutricionaimente adecuados
y seguros a los 6 meses, junto con la lactancia continua hasta los 2 afios de edad

0 mas.

Ademas, de sefalar que dichas recomendaciones se han refinado para abordar también
las necesidades de los bebés nacidos de madres infectadas por el VIH. Los
medicamentos antirretrovirales ahora permiten que estos nifios amamanten
exclusivamente hasta que tengan 6 meses de edad v continuen amamantando hasta los
12 meses de edad con un riesgo significativamente menor de transmisién del VIH.""

Sobre el Amamantamiento: La lactancia materna exclusiva durante 6 meses tiene
muchos beneficios para el bebé y la madre. La principal de ellas es la proteccién contra
las infecciones gastrointestinales, que se observa no solo en los paises en desarrollo
sino también en los industrializados. El inicio temprano de la lactancia materna, dentro de
una hora después del nacimiento, protege al recién nacido de contraer infecciones y
reduce la mortalidad del recién nacido. El riesgo de mortalidad por diarrea y otras
infecciones puede aumentar en los lactantes que son amamantados parcialmente o no
amamantados en absoluto.

La leche materna también es una fuente importante de energia y nutrientes en nifios de 6
a 23 meses. Puede proporcionar la mitad o mas de las necesidades energéticas de un
nifio entre las edades de 6 y 12 meses, y un tercio de las necesidades energéticas entre
12 y 24 meses. La leche materna también es una fuente critica de energia y nutrientes
durante la enfermedad, y reduce la mortalidad entre los nifios desnutridos.

Los nifios y adolescentes que fueron amamantados cuando eran bebés tienen menos
probabilidades de tener sobrepeso u obesidad. Ademas, se desempefian mejor en los
examenes de inteligencia y tienen mayor asistencia escolar. La lactancia materna se
asocia con mayores ingresos en la vida adulta. La mejora del desarrollo infantil y la
reduccion de los costos de salud se traducen en beneficios econémicos para las familias
individuales, asi como a nivel nacional.

La OMS también sefiala:
Alimentacion complementaria

Alrededor de los 6 meses de edad, la necesidad de energia y nutrientes de un bebé
comienza a exceder lo que proporciona la leche materna, y los alimentos
complementarios son necesarios para satisfacer esas necesidades. Si no se introducen
alimentos complementarios alrededor de los 6 meses de edad, o si se administran de
manera inadecuada, el crecimiento de un bebé puede disminuir.

VIH y alimentacién infantil
La lactancia materna, y especialmente la lactancia materna temprana y exclusiva, es una

de las formas mas importantes de mejorar las tasas de supervivencia infantil. Si bien el
VIH puede pasar de una madre a su hijo durante el embarazo, el trabajo de parto o el
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2.10.

parto, y también a través de la leche materna, la evidencia sobre el VIH y la alimentacion
infantil muestra que administrar tratamiento antirretroviral (TAR) a las madres que viven
con el VIH reduce significativamente el riesgo de transmisién. A través de la lactancia
materna y también mejora su salud.

La OMS ahora recomienda que todas las personas que viven con el VIH, incluidas las
mujeres embarazadas y las madres lactantes que viven con el VIH, tomen TARV de por
vida desde el momento en que se enteran de su estado de infeccion.

Las madres que viven en entornos donde prevalecen la morbilidad y la mortalidad por
diarrea, neumonia y desnutricién y las autoridades sanitarias nacionales recomiendan
que la lactancia materna debe amamantar exclusivamente a sus bebés durante 6 meses,
luego introducen alimentos complementarios apropiados y contindan amamantando
hasta al menos el primer afio de vida del nifio.

Cortés F.V. y Col."? en su publicacién “Lactancia Materna y VIH/SIDA" - Lactancia
materna y TV, sefiala que no todos los hijos de las madres viviendo con VIH/SIDA que son
amamantados al nacer adquieren la infeccion por VIH. Se sabe que los niveles del virus VIH
presentes en la leche materna son comparativamente mas bajos que los que se encuentran
en el plasma sanguineo. Los bajos niveles del virus VIH quizas se deban a efectos de
factores anti VIH presentes en la leche como por ejemplo los niveles de inmunoglobulina G
(IgG) y los de inmunoglobulina A (IgA). Esto explicaria en una parte por qué no a todos los
nifios amamantados les seria transmitido el virus.

Un estudio mostré que los recién nacidos que naclan sin el virus de VIH y que recibian
lactancia materna de madres seropositivas durante 23 meses, tenian un riesgo de un 10.3%
de contraer el virus. Esta tasa de transmision postnatal no incluy6 la transmision durante el
primer mes de vida, donde no se podria distinguir entre transmisién durante el parto o la
lactancia. La tasa de transmisién durante el primer mes fue sustancialmente mas alta que en
los meses posteriores, pues incluia calostro rico en células y linfocitos con la consecuente
mayor carga viral, ademas de la inmadurez del sistema inmune del recién nacido. Si bien no
se establece un periodo de mayor riesgo de transmision durante la lactancia materna, se
cree que corresponde a los primeros dias. Algunos autores postulan que el riesgo mas alto
de transmisién de VIH es entre el primer y quinto mes de vida. Los mismos sefialan que la
tasa de transmisién en mujeres con y sin problemas de mastitis, dolor y grietas, es similar
con lactantes mayor a seis meses. Se encontré que mujeres con menor experiencia en
lactancia materna no se asociaron con alta transmision de VIH por mastitis o grietas del
pezo6n. Una explicacién posible seria que la madre evite lactar del pecho que esta afectado.
Sin embargo, otros estudios avalan que existe un riesgo de transmisién postnatal tardio de
VIH en nifios nacidos de madres seropositivas que reciben lactancia materna, cuyos
factores de riesgo mas comunes son abscesos mamarios, grietas del pezén y candidiasis
oral en los nifios. 2

3.1. Con Carta N° 874-CEABE-ESSALUD-2019 la Gerencia de Adquisiciones de Bienes
Estratégicos del CEABE remiti6 el informe de indagacion de mercado del producto
FORMULA O PREPARADO PARA LACTANTES de 6 a 12 meses de vida, sefialando:

Que, como resultado de la indagacién de mercado, se tiene los siguientes proveedores:
- ABBOTT LABORATORIOS S.A.
- DISTRIBUIDORA CONTINENTAL 6 S.A.
- DIMEXA S.A.
12 F, Valeria Cortés, A. Jaime Pérez, L. Lilian Ferrer, A. Rosina Cianelli, and V. Béltica Cabieses. "Lactancia Materna y VIH/SIDA" Rev Chil
Nutr. 2008. hitoewwirocti.nim nih govipinclaiticies EMEZTOIIET e —————
VVPA/mgfz
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Asimismo, indicaron que el proveedor PERUFARMA S.A. hizo llegar su declaracion jurada
de oferta para el citado producto farmacéutico, declarando que cumplia con lo solicitado por
la Entidad. No obstante, el registro sanitario de su producto ofertado se visualiza como

vencido (ver imagen N° 4).

Sin embargo, segun la pagina web de consulta de registro sanitario de alimentos de la
Direccién General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria (DIGESA) '* se observa que
para el registro sanitario 11001409E/NAMAJH cuyo titular es la empresa MEAD JOHNSON
NUTRITION (PERU) S.R.L. existe dos productos farmacéuticos que cuentan con el mismo
registro sanitario (ver imagen N° 3)
Imagen N° 3
Registro Sanitario de Alimentos
E Se encontraron 2 resultadodz) con el codige del regetro 11001409 |

REGISTRO CANG EXPEDENTE

CER

FORMULA LACTEA EN PCLVO CON HIERSO PARA
LACTANTES MAYORES D 5 MESES - ENFANIL CON
HIERRD 2-FORNULA DE CONTINUATION LACTEA EN MEAD Calle
toraz.  FOLVO CON HERRD, PARA LACTANTES DEG A 12 JOHNSON S8
HODUOGENAMAN 4300-2019  ,iicT MESES-ENFAMIL CON HIZRRO 2 "ENFAMIL CON 2870372019 2003/202¢  NUTRITION
3 HIERRD 2 - MEAD JOHNSON NUTRITION" “ENFAMI (PERL) 148
CON HIERRO 2 - MEAD JOHNSON KUTRITION * en SRL
enwase ciindrea de composite (multicapas) de 375g
4009, 8003 y 500
FORMULA ucgla '5 Evcwg: EPNS ::;.P;:O Mg;c _I"‘ENJS%N cMAh AL
! & ! L4 12353-  LACTANTES MAYCRES DE 5 MESES "ENFAMIL Hi =3 g
OOHEEMMMAY 343220 e 2. MEAD JOHNSCN NUTRITION: en ervase de IHRRA “";EE;’" Neas
compatile {nulticapes) de £00 3 $00 ¢ SR 390

De los productos cotizados segun los proveedores: ABBOTT LABORATORIOS S.A.,
DISTRIBUIDORA CONTINENTAL 6 S.A., DIMEXA S.A. y PERUFARMA son (ver imagen N°

4).
Imagen N° 4
Resultado de indagacion de mercado para el producto Férmula o Preparado para Lactantes
-G de 6 a12 meses.

|
l .84 .2
5 : £ 8 %1-:,: Adjuntan fichas
3 DENOMINACIO | | 2 383 BZ> | técnicasdelos
i o N vl g 551 33 thmductns
£ §|EsPEciCACI |, PROVEEDOR | Marc E 50 :J 882 | Gorahs W | OBSERVACIONES
4 5 : 0 al® }
E TECNICAS ' £ I8 g 0¥ | caracteristicas
g E £ TS | delproductoy
0Fd 3 g % su presentacion
8 “5r
ABBOTT
LABORATORIOS SMILAC2 | IRLANDA | s1 | 11000417 st
DISTRIBUIDORA | oo =
Formiso | | CONTINENTALS | BLEMILELUSZ | espama | &1 | T €. |
SA. NADSCH
fr\epxado xs: NANS
2 elusode | G | DiMEXA SA s Lwemico | @ | RoozaE st
e de. NESTLE PERU
A 12 meses de
edad Se visualiza e Is pagina
| PERUFARMA SA ERMra, MEXICO | @1 [ H100H08E s 80D.pe que el registro
H 1 HIERRO 2, + MNAMAJH sanitario 11001408E
l l NAMAJH, se encuentra
vencldo. QAT

Fuente: informacién remitida por CEABE mediante Carta N° 874-GABE-CEABE-ESSALUD-2019.

'3 Consulta de registro sanitario de alimentos (DIGESA) htip:/iwww.digesa.minsa.aob.
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3.2. De acuerdo, a la informacién remitida por la Gerencia de Adquisiciones de Bienes
Estratégicos del CEABE (ficha técnica o inserto de productos farmacéuticos ofertados),
respecto al producto Férmula o Preparado para Lactantes de 6 a 12 meses de edad,
solicitado por el Departamento de Pediatria (infectologia pediatrica) del Hospital Nacional
Guillermo Almenara Irigoyen y la Gerencia Central de Prestaciones de Salud, se observa
las siguientes composiciones nutricionales:

Tabla N° 1
Composicién del producto Férmula o Preparado para Lactantes — G para el uso de lactantes
de 6 a 12 meses de edad

ABBOTT DISTRIBUIDORA
pﬁﬂﬁh?cﬂ,nﬁg"uﬁ#gﬂ‘:? oil:;- LABORATORIOS S.A. | CONTINENTAL 6 S.A. e s AL L
HNGAI-ESSALUD-2018 Nombre comercial:
LEMIL PLUS 2 NAN 2 COMFORTISXR | ENFAMIL HIERRO 2 x
FORMULA DE SEGUIMIENTO AMULAC 2000 & Tuumexplgt X 400:355115 PERU 3758
MATERNIZADA PARA LACTANTESDEG A | g 5 11000417ENAABLB | A3450213ENADSCN | 110002314ENANSMR | [1001409ENAMAIH
12 MESES PARA NINOS DE MADRE VIH -
POSITIVO IRLANDIA ESPANA MEXICO MEXICO
Calorias (Kcal): 60-80/100 mL. 75 Keal 68 Kcal 100 Kcal 68 Kcal
Proteinas (g): 1.62-3.24 /100 mL 234 2.2 31 2
Caseina: 40-60 % 40%
Seroproteina: 60 - 40 %
Alfa - lactoalbdmina
Grasas (g): 2.37-4.68 / 100 mL 3.6 3.1 4.4 3
Acido Linoleico (g): >0.21 /100 mL. 0.63 0.517 0.66 0.5
Carbohidratos (g): 5-10/ 100 mL 8.3 7.5 121 8.2
Lactosa (g): > 1.26 6.7 10.2
Sodio (mg): 16.1-57.5/100 ml is 31 51 33
Potasio (mg): 54.6 - 132 / 100 mL 91 87 142 107
Calcio (mg): > 63 / 100 mL 61 81 115 82
Fosfora (mG): > 40 / 100 ml. 61 54 67.9 65
Hierro (mg):
Suplementadas : G.th?. —811,44,1100 ml. 1 1'1 2 1.4
Contener Nucledtidos, 7.2 Sl 3.1
ARA (mg) 10 6.2 5.1
DHA (mg) 5 6.2 5.1
Colina (mg) 14.6 14 18.5 11.8
L-carnitina 2.4 1.6
Taurina (mg) 4.8 4.9 no 5.6
Luteina 21 14 no
Vitaminas y minerales si si si

Fuente: ficha técnica remitida por CEABE mediante Carta N* 874-GABE-CEABE-ESSALUD-2019

De la Tabla N° 1, se puede observar que de los cuatros productos ofertados, tres de ellos
cumplirian en cuanto a lo solicitado por el &rea usuaria (HNGAI y GCPS) respecto a los
componentes macronutrientes: proteina (de (g): 1.62 -3.24 / 100mL), carbohidratos (de (g): 5
-10/100 mL) y grasas (de (g): 2.37 - 4.68 / 100 mL).

Entre las empresas que cumplirian con los componentes macronutrientes son: ABBOTT
LABORATORIOS S.A. con su producto SIMILAC 2, DISTRIBUIDORA CONTINENTAL 6
S.A. con su producto BLEMIL PLUS 2 NUTRIEXPERT, y PERUFARMA S.A. con su
producto ENFAMIL HIERRO 2.
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3.3. Mediante correo electrénico de fecha 07.05.2019 y 13.05.2019 se solicité al Jefe del
Departamento de Pediatria del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen Dr. Jorge
Mucha, Dr. Jaime Silva (infectélogo pediatra) y Dra. Cecilia Agurto (jefe del servicio de
infectologia del Hospital Nacional Alberto Sabogal) opinion respecto a la propuesta
presentada por el IETSI para el producto Férmula de seguimiento maternizada para
lactantes de 6 a 12 meses de vida, segln la evaluacion de las fichas técnicas de los
productos ofertados y remitidos por CEABE (ver cuadro N° 2).

Tabla N° 2
Propuesta formulada para el producto Formula de seguimiento maternizada para lactantes
___de 6 a 12 meses de edad

Pao Erg'[a: 60 - 80 kcal

Uso solo en lactantes de

FORMULA DE / 100 mL, Proteinas: 1.62 - Neonatologfa, 631 ket oo ddat
Nuevo | SEGUIMIENTO 3.24 g/ 100 Kcal., Grasas: Pediatria, L Coniiot Iactam:ia.
Cédigo | MATERNIZADA PARA | 2.37-4.68 g / 100 kcal. G 3 Infectologia |
SAP | LACTANTESDEGA | Carbohidratos:5-10g/ (programa. | Meama estd
12 MESES 100 keal. Contener TSVIH/SiDA) | Contraindicada o no se

Vitaminas y Minerales. e du;

En respuesta, mediante correo electrénico de fecha 10.05.2019 el Dr. Jorge Mucha (jefe del
departamento de pediatrica del HNGAI) sefialo:

(...) La necesidad de una férmula léctea para nifios menores de un afio
debe semejar a la leche materna y es asi como esté tiene baja
proporcién de leche materna por ello es que se solicita esa proporcion
de caseina que es la proteina principal de la leche de vaca que es
de dificil digestién lo que aumenta las molestias gastrointestinales con
los costos de demanda de atencién médica e interferencia con la
ablactancia que recibe el lactante.

Se sugiere ampliar estudio de marcado porque es de mi conocimiento
que hay mas de una férmula que tiene estas caracteristicas (...)

T Pt
At SN
] = Y,

Mediante correo electronico del 13.05.2019 la Dra. Cecilia Agurto (jefe del jefe
del servicio de Infectologia del Hospital Nacional Alberto Sabogal), sefialé:

(...) pueden aceptarse cualquiera de las propuestas que cumpla con los
requerimientos de carbohidratos, proteinas y grasas. Teniendo en
cuenta esto la Unica que se excluiria serfa NAN 2 Confortis debido a que
sobrepasa los 5-10 g/100ml.

El resto de las tres féormulas estan acorde a los parametros solicitados

()

Por otro lado, se coordiné via telefénica con la Dra. Olga del Aguila (médico infectologa
Pediatra) del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins (el 07.05.2019) el cual refirié:

(...) los nifios lactantes de 6 a 12 meses ya comen, y que la formula en
polvo es solo un complemento (...)

Ademas, indico que toda Formula o Preparado para Lactante de 6 a 12 meses es igual (un
complemento).
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3.4.

3.5.

La Directiva N° 003-IETSI-ESSALUD-2016 “Normativa para la autorizacion de Uso de
Productos Farmacéuticos No Incluidos en el Petitorio Farmacolégico de ESSALUD” en su
numeral 8.15 establece que: En el caso de las solicitudes de uso de productos
farmacéuticos no incluidos en el Petitorio Farmacolégico de EsSalud para Prioridades o
Intervenciones Sanitarias de carécter nacional propuestas por las Gerencias o unidades
orgénicas a cargo de las mismas, estéan deben ser presentadas ante el IETSI para su
evaluacion”; bajo ese contexto, y de acuerdo a lo solicitado por la Gerencia Central de
Prestaciones de Salud a través de la Subgerencia de Normas de Atencién de Prioridades
Sanitarias (mediante Informe Técnico N° 44-SGNAPS-GPNAIS-GCPS-ESSALUD-2018) y el
Departamento de Pediatria del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen
(Departamento de Pediatria), y opinion de los especialistas de los hospitales de Lima y
Callao (Especialidad de Infectologia — Pediatria), este Despacho recomienda autorizar el
uso del producto FORMULA DE SEGUMIENTO MATERNIZADA para Lactantes de 6 a 12
meses de vida (ver tabla N° 4); toda vez que dicho producto se encuentra considerado en la
Norma Técnica de Salud para la prevencion de la Trasmisién Madre-Nifio del VIH y la Sifilis,
y la Guia para la Prevencion de la Trasmision Vertical de la Infeccion por VIH en EsSalud, el
cual sefiala:

(...) Esté contraindicada la lactancia materna y la lactancia cruzada (dar de
lactar al nifio por ofra mujer). Se indicara sucedaneos de leche materna y se
iniciaré la alimentacién correspondiente. (...)

(...) Los sucedéaneos de leche materna para toda nifia o nifio expuesto al VIH,
serdn entregados a la madre o encargado del cuidado de la nifia o nifio hasta
los 12 meses de vida (...)

Finalmente, dado que el producto farmacéutco FORMULA DE SEGUMIENTO
MATERNIZADA para Lactantes de 6 a 12 meses de vida no se encuentra incluido en el
Petitorio Farmacolégico de EsSalud, se recomienda autorizar el uso del citado producto bajo
lo establecido en la Directiva N° 003-IETSI-ESSALUD-2016 “Normativa para la autorizacion
de Uso de Productos Farmacéuticos No Incluidos en el Petitorio Farmacolégico de
ESSALUD", de acuerdo al siguiente detalle:

Polvo {Energia: 60 - 80 kcal Uso solo en lactantes de

FORMULA DE /100 mL, Proteinas: 1.62 - Neonatologla, | £ - 15 meses de edad:
Nuevo | SEGUIMIENTO 3.24 g / 100 Kcal., Grasas: Pediatria, 1 Pikds Bilagsin cia‘
Cédigo | MATERNIZADA PARA | 2.37 - 4.68 g / 100 kcal. G 3 Infectologia rr;aterr!a estd
SAP LACTANTES DE6 A Carbohidratos: 5-10g / (programa contraindicada o no se
12 MESES 100 kcal. Contener ITSVIH/SIDA)

Vitaminas y Minerales. pueds ads.

4. CONCLUSIONES

4.1.

La Gerencia Central de Prestaciones de Salud, a través del Subgerencia de Normas de
Atencion de Prioridades Sanitarias y el Hospital Nacional Guillermo Almenara
(Departamento de Pediatria) solicitaron la autorizacién de uso del producto FORMULA DE
SEGUIMIENTO MATERNIZADA para Lactantes de 6 a 12 meses de vida, en el marco de lo
establecido en la Norma Técnica de Salud para la prevencion de la Trasmision Madre-Nifio
del VIH y la Sifilis, y la Guia para la Prevencion de la Trasmision Vertical de la Infeccion por
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VIH en EsSalud Resolucién Ministerial N°® 619-2014/MINSA; motivo por el cual se realizo la
evaluacion del citado producto.

4.2. El Ministerio de Salud (MINSA) mediante Resolucion Ministerial N° 619-2014/MINSA, aprobd
la NTS N° 108-MINSA/DGSP-V.01 “Norma Técnica de Salud para la Prevenciéon de la
Trasmision Madre-Nifio del VIH y la Sifilis” el cual establece claramente en el numeral 6.2.4.
DEL SEGUIMIENTO - Supresién de la Lactancia Materna y Alimentaria del RN con
sucedaneos de la Leche, enciso 6): (...) Los sucedédneos de leche materna para toda nifia
o nino expuesto al VIH, seran entregados a la madre o encargado del cuidado de la nifa
o nifio hasta los 12 meses de vida, en el establecimiento publico donde reciben

tratamiento (...)

4.3. La Guia para la Prevencién de la Trasmision Vertical de la Infeccion por VIH en EsSalud
aprobada mediante Resolucién de Gerencia Central de Prestaciones de Salud N° 07-GCPS-
ESSALUD-2010, sefiala en el numeral 8. SEGUIMIENTO DEL NINO DE MADRE
INFECTADA POR EL VIH, punto 8.1 lo siguiente: “... El nifio, hijo de madre infectada por
el VIH, haya o no recibido profilaxis antirretroviral para la prevencién de la
transmision vertical del virus, debe ser considerado como paciente de alto riesgo y
por tal motivo debe ser evaluado por un médico pediatra con experiencia o
capacitado en el manejo de nifios infectados por el VIH y derivado al hospital de
referencia correspondiente para su seguimiento especializado”.

Asimismo, en el numeral 8.3 del mismo subtitulo, dice: Todo hijo de madre infectada por el
VIH. NO DEBE RECIBIR LACTANCIA MATERNA. Todo hijo de madre infectada por el
VIH debe recibir formula lactea, por la Institucién, hasta los doce meses de edad,
segun el siguiente cuadro de programacién:

MESES 1°mes |2°mes | 3°mes 4° mes 5° mes 6°- 12
N® DE LATAS |9 ;i SO ERTE = - 14 14 15
(400-500 gr) | o

. La Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos (CEABE) a través de la Gerencia de
Adquisiciones de Bienes Estratégicos, mediante documento de la referencia c) informé que
N como resultado de la indagacién de mercado para el producto Férmula o Preparado para
Lactantes de 6 a 12 meses de vida, se tuvieron cuatro proveedores gque cumplirian con lo
solicitado por la entidad: ABBOTT LABORATORIOS S.A. con su producto SIMILAC 2,
DISTRIBUIDORA CONTINENTAL 6 S.A. con su producto BLEMIL PLUS 2 NUTRIEXPERT,
DIMEXA S.A con su producto NAN 2 COMFORTIS XR NESTLE PERU y PERUFARMA
S.A. con su producto ENFAMIL HIERRO 2.

Sin embargo, de acuerdo a la especificacion técnica del producto solicitado por el Hospital
Nacional Guillermo Almenara Irigoyen (Departamento de Pediatria) y las Fichas Técnicas
remitidas por CEABE mediante Carta N° 874-CEABE-ESSALUD-2019, se observar que de
los cuatros productos ofertados, solo tres de ellos cumplirian con lo solicitado por la entidad
(componentes macronutrientes: proteina (g): 1.62 -3.24 / 100mL, carbohidratos (g): 5 - 10/
100 mL y grasas (g): 2.37 - 468 / 100 mL): ABBOTT LABORATORIOS S.A.
DISTRIBUIDORA CONTINENTAL 6 S.A., y PERUFARMA S.A.

4.5. la necesidad de contar con la opinién de las areas usuarias %, mediante correo electrénico y
comunicacién telefénica de fecha 07.05.2019, 10.05.2019 y 13.05.2019 los especialistas de
los hospitales de Lima y Callao, en su mayoria consideraron recomendar que para el

4 Reglamentio de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo N* 350-2015-EF y su modificacién
efectuada mediante Decreto Supremo N® 056-2017-EF
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Producto Formula de Seguimiento Maternizada para Lactantes de 6 a 12 meses deberia
cumplir los requerimientos de carbohidratos, proteinas y grasas.

4.6. Por lo expuesto, se considera procedente la aprobacién de uso del producto Formula de
Seguimiento Maternizada para Lactantes de 6 a 12 meses de vida, como producto
farmacéutico no incluido en el Petitorio Farmacolégico de EsSalud para el tratamiento de los
nifos de madres VIH-positivas; considerando lo solicitado por la Gerencia Central de
Prestaciones de Salud, Departamento de Pediatria del Hospital Nacional Guillermo
Almenara Irigoyen, opinién del area usuaria (hospitales de Lima y callao), lo establecido en
la Norma Técnica de Salud para la Prevencién de la Trasmisién Madre-Nifio del VIH y la
Sifilis, la Guia para la Prevencién de la Trasmision Vertical de la Infeccion por VIH en
EsSalud, y de acuerdo al numeral 8 15 de la Directiva N° 003-IETSI-ESSALUD-2016.

5. RECOMENDACIONES

5.1. Considerar solicitar a la Gerencia Central de Logistica la creacién de cédigo SAP para el
producto Férmula de Seguimiento Maternizada para Lactantes de 6 a 12 meses, de acuerdo
al siguiente detalle:

h.ro {En.

s o Uso solo en lactantes de

FORMULA DE /100 mL, Proteinas: 1.62 - Neonatologia, i
Nuevo |SEGUIMIENTO _  |[3.24 g/ 100 Kcal., Grasas: Pediatria, f a&i;f;ﬂ::;g:g
Cédigo | MATERNIZADA PARA | 2.37 - 4.68 g / 100 keal. G 3 Infectologia | =
SAP |LACTANTESDE6A | Carbohidratos:5-10g/ (programa | Mterm@ d':“ti
12 MESES 100 keal. Contener ITSVIH/SIDA) ;3:::‘:3:" eufrige

Vitaminas y Minerales.

5.2. La Gerencia Central de Prestaciones de Salud, a través del Subgerencia de Normas de
Atencién de Prioridades Sanitarias, deben monitorizar el adecuado uso del producto
“Formula de Seguimiento Maternizada para Lactantes de 6 a 12 meses de vida” segun lo
establecido en la “Guia para la Prevencién de la Trasmision Vertical de la Infeccion por VIH
en EsSalud” aprobada mediante Resolucién de Gerencia Central de Prestaciones de Salud
N° 07-GCPS-ESSALUD-2010 y la “Norma Técnica de Salud para la Prevencion de la
Trasmisién Madre-Nifio del VIH y la Sifilis”, para lo cual se debe realizar el seguimiento del
cumplimiento de dicha normativa.

Se remite el presente informe para su consideracién y remision a las instancias

correspondientes.
YERONICA PERALTAAGUILAR
Sub-Grte 0% [a Subdireccion de Evaluacion de Producios Farmaceuticos
5 Tecnologlas Sanitarias
(Gerencia de la Direccion g Evaluacion de Tecnologlas Sanitarias
IETSI - ESSALUD
VVPA/mgfz
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