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RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACIONN® /' -IETSI-ESSALUD-2017

Lima, 172 A3R 20V

VISTA:

La Carta N° 76-DETS-IETSI-ESSALUD-2017, mediante la cual la Direccion de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en
Salud e Investigacion remite el Informe Técnico N° 86-SDEPFyOTS-DETS-IETSI-
,)7-. ESSALUD-2017, que propone y sustenta la exclusion del productc Ranibizumab 10

v ; mg/mL 0.23 mL AM (Cédigo SAP 010900063); v,
(i 1. NEZUMANN j
\/ CONSIDERANDO:

N TR

Que, el numeral 1.2 del Articulo 1 de la Ley N° 27056, Ley de Creacion del Seguro
Social de Salud, establece que EsSalud tiene por finalidad dar cobertura a los
asegurados y sus derechchabientes, a traves del otorgamiento de prestaciones de
prevencién, promocion, recuperacion, rehabilitacién, prestaciones economicas y
prestaciones sociales que corresponden al régimen contributivo de la Seguridad Social
en Salud, asi como otros seguros de riesgos humanos;

Que, el articulo 5 de la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmaceéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, sefiala que la Autoridad Nacional de
Saiud (ANS) es la entidad responsable de definir 1as politicas y normas re:crentes a
productos farmaceuticos, dispositivos meédicos y productas sanitarios;

Que el articulo 34 de la citada Ley refiere que dicha Autoridad, en coordinacion con la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) y las instituciones del sector salud publico, elabora el Petitorio
Nacional Unico de Medicamentos Esenciales;

Que, con Resolucién Ministerial N° 399-2015/MINSA de fecha 25 de julio de 2015, se
aprobd el Documento Técnico: Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales
(PNUME), documento normativo para la prescripciéon, dispensacion y utilizaciéon de
medicamentgs en los diferentes niveles de atencién de los establecimientos del sector
salud;

(TR
ey

Que el numeral V del PNUME establece su aplicacién obligatoria en todos los
establecimientos de salud a nivel nacional (Ministeric de Salud y sus organismos
publicos, Seguro Social de Salud {EsSalud), Sanidades de las Fuerzas Armadas y
de la Policia Nacional del Peru, Gobiernocs Regionales, Gobiernos Locales y los
establecimientos de salud privados segun la categoria y el nivel de atencion que les
corresponda);

Que, por otro lado, el articulo 200 del Texto Actualizado y Concordado del Reglamento
de Organizacion y Funciones del Seguro Social de Salud (EsSalud), aprobado por
Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 767-PE-ESSALUD-2015, concordante con el
Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto de Evaluacion de Tecnologias
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en Salud e Investigacion, aprobado por Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 152-
PE-ESSALUD-2015, define al IETS! como el érgano desconcentrado responsable de
ia evajuacion economica, social y sanitaria de las tecnologias sanitarias para su
incorporacion, supresion, utilizacion o cambio en la institucion, asi como de proponer
las normas y estrategias para la innovacién cientifica tecnologica, ia promocion y
regulacién de la investigacion cientifica en el campo de la salud, que contribuya al
acceso y uso racional de tecnologias en salud basada en la evidencia, eficacia,
seguridad y costo efectividad, a ser utilizadas por la Red Prestadora de servicios de
salud en el ambito nacional. Asimismo, es el responsable del petitorio de
medicamentos y listado de bienes de tecnologias sanitarias y guias de practica clinica
en ia institucion;

Que, el inciso e) del articulo 5 del Reglamento de Organizacion y Funciones del
Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién establece como una
de las funciones del IETSI el aprobar la incorporacién, supresion o cambio de
tecnologias sanitarias a ser aplicadas en EsSalud, en el marco de la sostenibilidad
financiera;

Lo

Que, con el Informe de Vista, la Sub Direccion de Evaluacion de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias Sanitarias de la Direccién de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias propone y sustenta la exclusién del producto Ranibizumab 10
mg/mL/0.23 ML AM (Cédigo SAP 010900063) del Petitorio Farmacolégico de EsSalud;

Que, al respecto, la Direccion de Evaluacidn de Tecnologias Sanitarias manifiesta que
el mencionado producto fue incluido en el Petitorio Farmacoldgico de EsSalud para su
uso por la especialidad de Oftalmologia en la indicacidn de degeneracion macular
relacionada a la edad (DMRE). Sin embargo, dicho producto no ha formado parte del
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME);

Que, el PNUME vigente incluyé al producto Bevacizumab 25 mg/mL para usoc en
enfermedades oftalmoldgicas asociadas al factor de crecimiento endotelial vascular
{que incluye la degeneracién macular relacionada a la edad);

Que, de acuerdo a la evaluacion de tecnologia sanitaria realizada, existe amplia
evidencia cientifica que respalda el uso del medicamento Bevacizumab frente a
.. Ranibizumab para enfermedades oftalmoibgicas asociadas al factor crecimiento
endotelial vascular, como la degeneracién macular relacionada a la edad, por lo que,
desde e! afio 2015, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) decidio incluir al
producto Bevacizumab, y no al Ranibizumab, en la lista de medicinas esenciales para
su uso en el tratamiento de enfermedades oculares neovasculares, incluyendo a la
DMRE, dada la amplia evidencia disponible que demuestra una efectividad vy
seguridad similar entre ambos productos, y los resultados a favor del Bevacizumab en
los analisis de costo efectividad;

Que, el Dictamen Definitivo de Evaluacién de Tecnologia Sanitaria N° 001-
SDEPFYOTS-DETS-IETSI-2017, “Eficacia y Seguridad de Ranibizumab comparado
con Bevacizumab para el tratamiento de pacientes con degeneracién macular
relacionada a la edad (DMRE) de tipo neovascular’, elaborado por el equipo de trabajo
del IETSI con la participacion de Médicos especialistas del rubro, concluye que la
evidencia cientifica sugiere que tanto Ranibizumab como Bevacizumab tienen una
eficacia, efectividad y seguridad similar, pero el costo de Ranibizumab para inyeccion
intravitrea, en el contexto peruano, es aproximadamente doce (12) a treinta y cinco
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(35) veces el costo de Bevacizumab, costo de oportunidad importante para EsSalud,
ya que invertir en Ranibizumab en jugar de Bevacizumab para el tratamiento de DMRE
sin beneficios adicionales para la salud de los pacientes resultaria en pérdida de
oportunidades para brindar otros servicios de atencién médica;
TR Que, por lo expuesto, se hace necesario aprobar la exclusion del producto
Ranibizumab 10 mg/mL/0.23 ML AM (Codigo SAP 010900063) del Petitorio
Farmacologico de EsSalud;

Estando a lo propuesto y en usc de las facultades conferidas;
SE RESUELVE:

1. DISPONER la exclusion del Petitorio Farmacologico de EsSalud del producto
Ranibizumab 10 mg/mL/0.23 ML. AM (Cddigo SAP 010900063).

2. DISPONER que las unidades del mencionado producto adquiridas con
anterioridad a la presente Resolucion sigan utilizandose hasta agotar el stock
contratado o existente.

3. DISPONER que la Direccidbn de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del
Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion haga de
conocimiento a todos los organos desconcentrados, 6rganos prestadores
nacionales, establecimientos de salud y demas érganos que correspondan la
presente Resolucion.

DISPONER que la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del
Instituto ae Evaluacion de Tecnoiogias en Salud e Investigacién coordine con la
Gerencia Central de Tecnologias de Informaciéon y Comunicaciones la
{ ~% publicacion en la pagina Web de EsSalud de la presente exclusion.

wseism&se Y COMUNIQUESE
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