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Introduccién

El uso de medicamentos con uso no indicado en el registro sanitario (UNIRS)
internacionalmente conocido como de uso “off label” o fuera de la etiqueta, hace
referencia a la prescripcion excepcional de medicamentos que requieren ser empleados
en indicaciones, vias de administracion, dosis o grupos de pacientes diferentes a los
aprobados en el pais y consignados en el registro sanitario otorgado por el Instituto de
Vigilancia de Alimentos y Medicamentos (INVIMA)(1).

Su uso prevalece en todo el mundo ya que dentro del quehacer profesional en la medicina
legalmente se permite prescribir medicamentos aprobados para cualquier uso que sea
consistente con los datos cientificos disponibles y la practica médica adecuada; en otras
ocasiones esta practica también se ve inducida por demanda de los pacientes ante la

necesidad de tratamiento, cuando falla la mejor opcién terapéutica disponible (2,3).

En Colombia, a través de la Resolucion 1885 de 2018 del Ministerio de Salud y Proteccion
Social, se gener6é un mecanismo de proteccion de los pacientes, a través de la cual se
establecieron los procesos de nominacion, evaluacién y aprobacion de los usos no
incluidos en registro sanitario de medicamentos por razones legales y técnicas. La
literatura cientifica permite reconocer que aquellas situaciones para las que existe
evidencia que medicamentos con UNIRS se trata de la mejor intervencién para el paciente
y es por tanto el estdndar de cuidado para un problema de salud particular, se puede

considerar su uso, previa autorizacién del INVIMA(L).

En el presente informe describe la demanda de medicamentos UNIRS en Colombia
durante el afio 2020 utilizando técnicas cualitativas y cuantitativas en la recoleccion y
analisis de datos, para su posterior priorizacion a través de la metodologia ISVaD
compuesta de un método participativo de valoracion con expertos y el uso de pesos
ponderados. La priorizacion permitira la seleccion final de 16 moléculas para la revision y
valoracién de la mejor evidencia cientifica disponible en la literatura sobre su uso,

efectividad y seguridad.
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1. Objetivos

Objetivo General

Realizar el proceso de consulta, andlisis y priorizacion de medicamentos con usos fuera
de etiqueta para realizar la busqueda de evidencia en la literatura de dieciséis (16) de

estos medicamentos.

Objetivos especificos

1.1. Describir los resultados del analisis del listado de acciones de tutela y reporte de
guejas departamental para identificar medicamentos candidatos a UNIRS
requeridos por parte de los pacientes y médicos del pais durante el 2020.

1.2. Describir los resultados de la encuesta disefiada para identificar medicamentos
candidatos a UNIRS por parte de las sociedades cientificas del 4&rea médica del
pais.

1.3. Realizar la priorizacion a través de una matriz para identificar los medicamentos
candidatos a UNIRS mas relevantes para la posterior revision y valoracion de

evidencia cientifica disponible en la literatura.

2. Metodologia

Dos fases fueron realizadas para la priorizacion de los dieciséis medicamentos candidatos
a UNIRS. En la primera se recolect6 informacién sobre los candidatos a UNIRS desde los
expertos clinicos, y en la segunda se construyé la matriz de priorizacion. Las actividades

realizadas en cada fase se describen a continuacion:

2.1 Fase 1: Encuesta exploratoria a Sociedades Cientificas

Se disefid una encuesta electrénica la cual fue remitida por correo electrénico a
91sociedades cientificas relacionadas con los medicamentos candidatos a UNIRS a
evaluar. (Listado disponible en el anexo 1), el enlace fue enviado correo electrénico. La

encuesta fue diligenciada entre el 4 y 10 de noviembre de 2020.
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2.2 Fase 2: Diligenciamiento de matriz de priorizacién y panel de expertos

Se utiliz6 un método estructurado de 4 etapas para la priorizacion de los candidatos a
medicamentos UNIRS denominado por el grupo desarrollador de la priorizacion como
ISVaD (ldentificacion, Seleccion, Valoracion y Decision). Cada etapa se describe a

continuacion:
Etapa 1y 2. Identificacién y seleccion de candidatos a UNIRS

Fuentes y triangulacién de datos:
La identificacién de los medicamentos candidatos a UNIRS se realizd a través de tres
fuentes:
e Listado de accion de tutelas remitido por el Ministerio de Salud y de la Proteccion
social (Anexo 2).
¢ Encuesta exploratoria disefiada por el IETS y enviada a 91 sociedades cientificas
del pais y (Anexo 1)
e Reporte de quejas departamental relacionadas con medicamentos sin indicacion
aprobada por el INVIMA en el registro sanitario remitido por el Ministerio de Salud
(Anexo 2).

Las fuentes fueron trianguladas para determinar la frecuencia de los medicamentos
candidatos a UNIRS por especialidad clinica. Estos resultados fueron analizados
utilizando un diagrama de Pareto a partir del cual se seleccionaron las mas frecuentes

para realizar el analisis de viabilidad contextual.

Determinacion de la viabilidad contextual:

Un andlisis de viabilidad contextual de cada medicamento candidato a UNIRS
seleccionado fue llevado a cabo para determinar su disponibilidad en el sistema de salud
colombiano. Se realiz6 a través de la verificacion en la plataforma INVIMA del estado de
registro de la molécula, la disponibilidad de la forma farmacéutica solicitada, y verificacion
de las indicaciones actualmente aprobadas para esa molécula; ademas de la verificaciéon

en el listado oficial de medicamentos con usos no incluidos en el registro sanitario definido
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por el Ministerio de Salud y Proteccion Social segun lo establecido en la Resolucion 1885
de 2018 (1).

Criterios de seleccion:

Por dltimo, en esta etapa se seleccionaron aquellos los medicamentos candidatos a
UNIRS contextualmente viables para valoracion por expertos clinicos, es decir en los que
estado del registro sanitario INVIMA estuviera vigente o en tramite de renovacion y
contara con la forma farmacéutica solicitada, tuvieran la indicaciébn ya aprobada, o
hubiesen sido presentadas para aprobacion ante el Ministerio de Salud y de la Proteccion
social e identificadas en el listado oficial de medicamentos con usos no incluidos en el

registro sanitario.

Etapa 3. Valoracién de los candidatos a UNIRS
La valoracion de los medicamentos candidatos a UNIRS contextualmente viables se
realiz6 utilizando un panel de expertos clinicos y criterios establecidos por el grupo

desarrollador.

Convocatoriay panel de expertos:

El panel estuvo conformado por los expertos clinicos convocados a través de las
sociedades cientificas nacionales relacionadas con el uso de las tecnologias a valorar; en
algunos casos se utiliz6 una técnica de bola de nieve para integrar expertos de
supraespecialidades debido a la complejidad de algunos medicamentos candidatos a
UNIRS.

Valoracién por expertos:

Se realiz6 a través de panel de expertos y encuesta electrénica. Utilizando una
adaptacion de los criterios de Evidencia a la decision (EtD por su siglas en inglés) del
grupo de trabajo GRADE (4) disponibles en la tabla 1, ya que estos permiten sistematizar
los juicios emitidos por un panel de expertos y conocer los aspectos mas relevantes que
podrian afectar la toma de decisiones en dmbitos sanitarios. Las opciones de respuesta
para cada criterio fueron tipo Likert de 5 puntos, con los extremos 1 = No, para hada y 5=

Si, completamente.
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Tabla 1. Descripcion de los criterios desde los expertos para la valoracién de los
medicamentos candidatos a UNIRS.

[ Criterio Pregunta

Balance efectos éLos efectos deseables del uso de esta molécula son mayores que los efectos
indeseables?

Evidencia efectos éConoce estudios primarios que muestren evidencia sélida sobre los efectos de esta
molécula para esta indicacién?

Carga enfermedad* ¢Qué tan relevante es la frecuencia de la enfermedad en la poblacién general?

Alternativa terapéutica* ¢ Existen alternativas terapéuticas para la indicacion propuesta?

Equidad ¢éla inclusién de esta molécula para la indicacion mencionada, puede llegar a
generar problemas de inequidad en su acceso en algunas zonas del pais?

Aceptabilidad colegas ¢Considera que esta molécula seria facilmente aceptada por sus colegas?

Aceptabilidad pacientes ¢Considera que esta molécula seria facilmente aceptada por los pacientes?

Factibilidad éConsidera que es factible implementar facilmente el uso de la molécula en esta
indicacion?

Carrera 49 aNo.91- 91
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

*Criterios adaptados para el proceso de priorizacion en el contexto de la presente matriz.

Para aquellas especialidades clinicas que tenian mas de 10 medicamentos candidatos a
UNIRS a valorar con los criterios EtD, primero se realiz6 una seleccion de las 10
tecnologias mas relevantes desde el criterio clinico, las cuales fueron puntuadas por los
especialistas desde la mas importante hasta la menos importante. Los medicamentos
candidatos a UNIRS con mayor puntaje fueron seleccionados y posteriormente valorados
con los criterios EtD adaptados.

Durante esta seleccion se recibié retroalimentacién desde los expertos que permitié la
unificacion de varios medicamentos candidatos a UNIRS debido a que desde el criterio
clinico se consider¢ factible realizarlo; por ejemplo, las indicaciones relacionadas con la
molécula Bevacizumab sobre Retinopatia del prematuro, Retinopatia del prematuro tipo 1
en zona 1, Retinopatia del prematuro estadio 3 con enfermedad plus en zona 1 a 2,
Retinopatia del prematuro agresiva posterior, se unificaron en un solo UNIRS:

“Retinopatia del prematuro”.

Grupo desarrollador de la priorizacion:
El grupo desarrollador estuvo conformado por 3 metoddlogos pertenecientes al Instituto

de Evaluacion de Tecnologias en Salud (IETS).

Criterios de valoracién del grupo desarrollador: Los criterios establecidos desde el grupo
desarrollador fueron: Fuente de procedencia en la que se identific6 el medicamento
candidato a UNIRS (tutela y expertos en los cuales se agrup6 la informacién proveniente

de la encuesta exploratoria y el reporte de quejas departamental), Poblacion objetivo
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(adulta, pediatrica o ambas) y Numero de veces en el que un medicamento candidato a
UNIRS fue encontrado en las fuentes, el cual se denominé “frecuencia de postulacién del
UNIRS”.

Etapa 4. Decision

Matriz de priorizacién:
Se disefid la matriz de priorizacién utilizando 4 grupos de variables, descritas a
continuacion

Figura 1. Descripcion de las variables incluidas dentro de la matriz de priorizacion.

Resultados de
priorizacion

Valoracién de
expertos

Descripcid
del UNIRS

Criterios del grup
desarrollador

Compuesto por los ocho
criterios EtD de GRADE

Compuesto por: Principio
activo, Indicacién, Uso,

Compuesto por Fuente de
procedencia en la que se

Compuesto por el puntaje
total obtenido por cada

Forma farmacéutica, adaptados para la identificé el UNIRS, UNIR Yy la decisién final de
Concentracion y valoracién de los UNIRS poblacién  objetivo vy ser priorizado.
Especialidad Clinica realizada por los expertos frecuencia de postulacion

prescriptora del clinicos . del UNIRS.

Fuente: Elaboracion propia

Ponderacion:

Dos de los cuatro grupos de variables integrados en la matriz tuvieron una asignacion y
ponderacion de pesos (Ver tabla 2).

Para las variables de “criterios de expertos”, se realizé una distribucion igualitaria del peso
entre los ocho criterios. La calificacion de las respuestas de los expertos se realizd de
manera directa en seis criterios e indirecta en “Alternativa terapéutica” y “Equidad, debido
a gue las respuestas en estos dos criterios aportaban inversamente al peso total la
variable. La conversion de los pesos, en los dos criterios mencionados, se realizé de la

siguiente manera:

Puntaje dado por Peso Peso inverso
el experto directo
5 5
4 4
3 3
- Carrera49 aNo.91-91 ) www.i.ets.org.co -
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2 2 4
1 1

Fuente: Elaboracion propia

Para las variables de “criterios de grupo desarrollador”, se realiz6 una distribucion
independiente de pesos siguiendo la combinacion de variables, bajo tres escenarios:
1. Medicamentos candidatos a UNIRS identificado a través de dos fuentes, con
poblacién objetivo a adultos y nifios, y postulado mas de 6 veces.
2. Medicamentos candidatos a UNIRS identificado a través de solo una fuente, con
una sola poblacién objetivo, y postulado de 2 a 5 veces.
3. Medicamentos candidatos a UNIRS identificado a través de solo una fuente, con

una sola poblacién objetivo, y postulado 1 vez.

Por ultimo, debido a que cada especialidad valoré una cantidad diferente medicamentos
candidatos a UNIRS se realiz6 “el calculo proporcional de participacion por especialidad”,
esta es una medida que permite identificar cuantos medicamentos candidatos a UNIRS
fueron identificados por especialidad médica y ajustar los puntajes ponderados mas altos
para garantizar una representatividad y participacion adecuada de cada especialidad

clinica en los medicamentos candidatos a UNIRS finalmente seleccionados.

Tabla 2. Descripcion de los pesos asignados a cada variable en la matriz de
priorizacion.

Variable

Criterios del grupo desarrollador
Molécula e indicacidn sugerida por expertos 7
Fuente de - - —
. e Molécula e indicacidn solicitadas por tutela 15
identificacion p — — -
Molécula e indicacion solicitadas por tutela y sugerida por expertos 20
Adulta 7 60%
Tipo de poblacion Pedidtrica 15
Ambos 20
Frecuencia Una vez 6
P De dos a cinco veces 10
postulacion UNIRS - -
Seis 0 mas veces 20
Criterios de la valoracion con experto clinico
Balance de los | iLos efectos deseables del uso de esta molécula son mayores que los 5
efectos efectos indeseables?
Evidencia de los | éConoce estudios primarios que muestren evidencia sdélida sobre los 5
efectos efectos de esta molécula para esta indicacion?
¢Qué tan relevante es la frecuencia de la enfermedad en la poblacién 5 40%
Carga enfermedad | general? 0
Alternativa ¢ Existen alternativas terapéuticas para la indicacidon propuesta? 5
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terapéutica

éLainclusidn de esta molécula para la indicacién mencionada, puede llegar 5
Equidad a generar problemas de inequidad en su acceso en algunas zonas del pais?
Aceptabilidad 5
colegas ¢Considera que esta molécula seria facilmente aceptada por sus colegas?
Aceptabilidad 5
pacientes ¢Considera que esta molécula seria facilmente aceptada por los pacientes?

¢Considera que es factible implementar facilmente el uso de la molécula en 5
Factibilidad esta indicacion?

Carrera 49 aNo.91- 91
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Fuente: Elaboracion propia.

Analisis de la informacion: La informacion se analizd utilizando la triangulacion de
fuentes como técnica cualitativa (5), y la descripcidén de variables cuantitativas en medidas
de frecuencia y valores absolutos. Todos los analisis fueron realizados en el programa
Excel®.

Consideraciones éticas: Los expertos clinicos convocados en la etapa de valoracion,
aceptaron participar de manera libre y voluntaria. Cada experto clinico y metodolégico

realizé declaracion de conflicto de interés.

3. Resultados

3.1 Fase 1: Encuesta exploratoria a Sociedades Cientificas

La encuesta en linea obtuvo 353 entradas de las diferentes sociedades, las
especialidades que recibieron mayor nimero de postulaciones fueron neurologia (17%),
dermatologia (11,9%), cardiologia (9%), ginecologia (8,2%) y oftalmologia (7,9%), la
informacién completa se muestra en el anexo 3. Las moléculas con mayor postulacion
fueron rituximab (n=34, 9,6%), seguido por cannabidiol (n=20, 5,6%), clopidogrel (n=17,
4,7%), tacrolimus (n=15, 4,1%) bevacizumab (n=13, 3,6%) y micofenolato de mofetilo

(n=13, 3,6%) para varias indicaciones.

3.2 Fase 2: Diligenciamiento de matriz de priorizacién y panel de expertos

En total 411 candidatos a UNIRS fueron identificados, el 11,6% (n= 48) proveniente de
acciones de tutela (ver anexo 3), el 85,8% (n=353) de la encuesta exploratoria, y el 2,4%
(n=10) del reporte de quejas departamental. Los resultados anteriores corresponden al
namero total de medicamentos sin considerar posibles duplicados. Desde el diagrama de
pareto 120 UNIRS fueron seleccionados, de los cuales el 20,8% (n=25) pertenecieron a la
especialidad de Nefrologia, el 35,8% (n=43) a Oftalmologia, el 10,8% (n=13)
Endocrinologia, el 13,3 %(n=16) Hematologia, el 12,5% (n=15) a Oncologia y el 6,6%
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(n=8) a Oncohematologia. De los cuales el 71,6% (n=86) fueron contextualmente viables.
De estos, el 29% (n=25) estuvieron indicados para poblacion adulta, el 19,7% (n=17) para
poblacién pediatrica, y el 51,1% (n=44) para ambos.

Resultados de la seleccién de UNIRS antes de la valoracion:

Las especialidades de Nefrologia, Oftalmologia y Hematologia, realizaron un proceso de
seleccién previo debido a que tenian 16, 19, y 14 candidatos a UNIRS respectivamente;
los expertos clinicos asignaron un puesto a los candidatos a UNIRS entre muy importante
y menos importante por cada especialidad; los 10 candidatos a UNIRS que tuvieron
mayor acuerdo de importancia entre los especialistas fueron finalmente seleccionados
para valoracion utilizando los criterios EtD de GRADE adaptados. Los resultados de la

seleccion inicial se encuentran disponibles en la Tabla 3 y 4.

Tabla 3. Resultados de los candidatos a UNIRS seleccionados por las
especialidades de Nefrologia, Oftalmologia y Hematologia para ser valorados con
los Criterios EtD de GRADE adaptados.

\ UNIRS seleccionados

UNIRS % acuerdo
obtenido
Especialidad de Nefrologia
Micofenolato mofetil para Nefritis IUpica clase Ill, 1V, V esquema de induccién en adultos 83
(Tableta 250mg y 500mg).
Rituximab para Glomerulonefritis o nefropatia membranosa que no hayan respondido al 83

tratamiento inicial, y persistan con sindrome nefrético en adultos y nifios (10mg/iml
equivalente a 500mg/50ml).

Micofenolato mofetil para Vasculitis asociada a ANCA: mantenimiento en casos de 66
contraindicacion para azatioprina o rituximab

Micofenolato mofetil para Glomeruloesclerosis focal y segmentaria refractaria en adultos 66
(Tableta 250mg y 500mg).

Tacrolimus para Nefritis lupica refractaria en adultos (Tabletas, 1 y 3 mg). 66
Tacrolimus para Glomeruloesclerosis focal y segmentaria refractaria en adultos (Capsulas 66
0,5-1y 5mg).

Rituximab para Glomeruloesclerosis focal y segmentaria refractaria en adultos. 66
Micofenolato mofetil como Tratamiento de vasculitis asociada a ANCA generalizada no 66
severa en adultos (Tableta).

Tacrolimus para Glomerulopatia membranosa refractaria en adultos y nifios (Capsulas). 50

Especialidad de Oftalmologia

Bevacizumab para Membrana Neovascular coroidea midpica en adultos y nifios (Inyeccion 100
intravitrea).

Bevacizumab para Oclusiones venosas en adultos y nifios (Inyeccion intravitrea). 100
Ranibizumab para Retinopatia de la prematuridad en Pediatria (Ampollas). 88
Bevacizumab para Edema Macular Diabético, en adultos y nifios (Inyeccion intravitrea). 86
Bevacizumab para Retinopatia del prematuro en Pediatria (Ampollas). 86
Moxifloxacino para Profilaxis antibi6tica en cirugia ocular en adultos y nifios (Colirio, 74
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0,50%).

Dorzolamida para Inhibidor de la anhidrasa Carbonica como hipotensor ocular en adultos y 74
nifios (Gotas, 2%).

Carboximetilcelulosa para Conjuntivitis alérgica en adultos y nifios (Gotas, 0.5%). 69
Bevacizumab para Control de procesos de neovascularizacién a nivel de superficie ocular 54

0 intraocular en adultos y nifios (Ampolla).
Especialidad de Hematologia

Rituximab para Purpura trombocitopenica imnune en adultos y nifilos (Ampolla, 500 mg). 100
Bortezomib para Amiloidosis sistémica en adultos (vial, 3.5 mg). 100
Bendamustine para Linfoma de Hodgkin recaido o refractario a 2 o més lineas en adultos 90
(Vial, 100 mg).

Bortezomib para Linfoma Plasmabastico en adultos (vial, 3.5 mg). 80
Rituximab para Hemofilia adquirida, refractaria a primera linea de inmunosupresion 70
(esteroides y/o inmunosupresores) en adultos y nifios (vial, 100 y 500 mg).

Rituximab para Leucemia de células vellosas en recaida o refractaria a analogos de purina 70
en adultos (Vial, 500 mg).

Factor Vlla recombinante para Profilaxis de deficiencia severa de factor VII, con historia de 60

sangrados mayores que amenacen la vida en adultos y nifios (Polvo Liofilizado, 1y 2 mg).
Fuente: Elaboracion propia.

Tabla 4. Resultados de los candidatos a UNIRS eliminados por las especialidades
de Nefrologia, Oftalmologia y Hematologia para ser valorados con los Criterios EtD
de GRADE adaptados.

UNIRS eliminados

UNIRS % acuerdo
obtenido

Especialidad de Nefrologia

Rituximab para Recaida en el post trasplante renal de glomeruloesclerosis focal y 33
segmentaria. Actualmente se utiliza plasmaferesis, pero con mediana respuesta en
adultos y nifios (vial 100 mg/10 ml y 500 mg/50 ml).

Micofenolato mofetil para Sindrome nefrético en adultos y nifios (Tableta de liberacion no 16
modificada, 500mg).
Inmunoglobulina Humana Normal IgG para el Manejo del rechazo agudo del trasplante 16

renal, induccién en receptores de alto riesgo inmunoldgico, desensibilizacion de
receptores en Adultos (Frasco, 50 ml contiene 5 g IGG).

Micofenolato mofetil para Glomerulonefritis proliferativa mesangial difusa en adultos y 16

nifios (Tableta de liberacién no modificada, 500mg).

Micofenolato mofetil para Glomerulopatia membranosa refractaria en adultos (Tableta). 16

Micofenolato mofetil para Nefritis lUpica clase I, 1V; V esquema de mantenimiento en | Retirada por

adultos (Tableta). identificarse

en registro

sanitario
INVIMA*

Especialidad de Oftalmologia

Tacrolimus para Queratoconjuntivitis y 0jo seco en adultos y nifios. 35

Nepafenaco para Iridociclitis aguda y subaguda en adultos y nifios (Suspension, 33

Img/1ml).

Micofenolato mofetil para Panuveitis o uveitis posterior no infecciosa en adultos y nifios 32

(Tableta, 500 mg).

Mitomicina C como antifibrético en trabeculectomia, en pacientes adultos y nifios, polvo 25

liofilizado para inyeccién 20 mg

Sirolimus para Linfangiomatosis Orbitaria en adultos y nifios (Tabletas/ Solucién oral, 0.5, 22

1, 2mg).
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5-Fluoruracilo como antifibrético en trabeculectomia en adultos y nifios ,solucion 18
inyectable 500mg/10 ml

Rituximab para Escleritis refractaria panuveitis severa refractaria a tratamiento en adultos 18
(Vial, 500 mg/50 ml).

Tocilizumab para Otros trastornos de la orbita en adultos y nifios(Orbitopatia tiroidea) 13
(20mg/iml).

Tocilizumab para Neuritis Optica alternante recurrente crénica — seropositiva para 11

anticuerpos anti-MOG en adultos y nifios (20mg/iml).

Rituximab para Neuromielitis 6ptica en adultos (Vial, 500mg en 50cc).

Retirada por

identificarse
en lista de
medicamentos
UNIRS
Especialidad de Hematologia
Lenalidomida para Linfomas No Hodgkin tanto en primera linea como en recaida o en 50
enfermedad refractaria en adultos (Capsulas).
Lenalidomida para Linfomas Hodgkin tanto en primera linea como en recaida o en 50
enfermedad refractaria en adultos (Cépsulas 5,10,15,25 mg).
Rituximab para Defecto de la coagulacion, no especificado en adultos y nifios 50
(10mg/iml).
Bevacizumab para Sindrome de Osler Weber Rendu (telangiectasia hereditaria) en 40

adultos y nifios (Polvo liofilizado para reconstituir, 100mg y 400 mg).

Venetoclax para Leucemia Mieloide aguda refractaria, recaida y en mayores de 65 afios
no candidatos a otra terapia estandares (Tableta, 50 mg, 100 mg).

Venetoclax para Mieloma mdltiple en adultos y nifios (Tableta, 100mg).

Retirada por
sugerencia del

panel

expertos

de

Rituximab para Anemia hemolitica autoinmune recaida o refractaria a esteroides en
adultos (Vial, 500 mg).

Retirada por
identificarse
en lista de
medicamentos
UNIRS

*Resultados obtenidos durante doble chequeo de verificacién en la base de datos del registro

sanitario INVIMA.

Resultados de la valoracion de expertos:

Después de la seleccion inicial, todas las especialidades realizaron la valoracion de cada

medicamento candidato a UNIRS utilizando los criterios EtD de GRADE adaptados;

Endocrinologia valoré siete, Hematologia valor6 ocho, Oncologia y Oncohematologia

valoraron nueve cada uno, y Nefrologia y Oftalmologia valoraron diez cada uno. Los

resultados completos se encuentran disponibles en la Tabla 5. En total el panel de

expertos estuvo conformado en la seleccion inicial por 75 clinicos, y en la valoracion de

criterios EtD por 59 expertos.
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Tabla 5. Resultados de la valoracion de expertos con Criterios EtD de GRADE

adaptados.

Evidenc Acept.
ia AT* Equidad Pacient Facti.
efectos ' @

Balance

efectos

Especialidad de Endocrinologia
Vitamina D para Procesos
infecciosos virales y bacterianos
en adultos y nifios (DK
MULSION — Gotas).
Vitamina D para Trastornos
Inmunidad Humoral en adultos y 3 1,3 3,3 1 3 2,3 3,3 2
nifios (DK MULSION — Gotas).
Vitamina D para Procesos
autoinmunes en adultos y nifios 2,6 1,3 3,6 1 3 3 3,3 1,6
(DK MULSION — Gotas).
Pamoato de triptorelina para
Disforia de género en Pediatria
(Solucién, 3,75 - 11,25y 22,5
mg).

Lenalidomida para Sindrome de
POEMS en adultos y nifios
(Capsula de liberacion no
modificada 25mg).
Semaglutida para Diabetes
mellitus tipo 2 (paciente sin
administracion de metformina)
en adultos y nifios (1,34mg/1ml).
Testosterona enantato para
Trastorno de la identidad de
género en adultos y nifios
(250mg/1ml).

Especialidad de Oncologia
Atezolizumab para Tumor 4,4 4 3,8 3 3 4 4,4 3,8
maligno de la mama, parte no
especificada en adultos
(60mg/iml).
Bevacizumab
Hemangioendotelioma
pseudomiogenico metastasico a
sistema nervioso central en
adultos y nifios. 4 3,2 2,4 4 3 3,6 3,8 4
Doxorubicina clorhidrato para
Tumor maligno del endometrio
en adultos (Suspension,
2mg/1ml). 4.8 4.6 4 3 3 5 5 5
Etopdsido para
Rabdomiosarcoma embrionario
temporal izquierdo parafaringeo,
maxilar superior en adultos y
nifios (20mg/iml). 4.4 3,8 2,8 4 3 4,8 5 5
Imatinib para Melanoma mucosa
vagina estadio IV compromiso
pulmonar en adultos y nifios
(Tableta, 400mg). 4 4 2,8 3 3 4,4 4,4 4.4
Melfalan para Tumor maligno de
la retina en adultos y nifios
(50mg/1V). 3,8 2,2 2,4 4 3 3,4 3,6 3,6
Topotecan para Tumor maligno 3,8 3 2,4 4 3 3,4 3,6 3,4

3,6 2,3 2 4 3 3,6 3,6 3

4,3 4,6 3 3 4 3,3 5 4,3
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de la retina en adultos y nifios
(4mg/1U).
Trastuzumab emtansina para
Carcinoma de mama no
metastasico en adultos
(160mg/1U). 4,4 4,8 4,2 3 2 4,8 4,8 4,6
Especialidad de Oncohematologia
Isotretinoina para pacientes
pediatricos con neuroblastoma
(Tableta, 10 MG/UI, 20 MG/UI,
30 MG/UI). 4,2 4,4 2,8 5 5 4,4 4,2 4,2
Irinotecan para
Rabdomiosarcoma en Pediatria
(Otras soluciones, 20mg/1ml). 3,4 3,8 3,2 4 5 3,6 4 4
Irinotecan para Tumores solidos
en recaida en Pediatria (Otras
soluciones, 20mg/iml). 3,8 3,8 3,4 3 4 4,4 4,2 4,4
Dasatinib para Leucemia
linfoblastica aguda filadelfia
positiva en primera o0 segunda
linea en combinacién con
quimioterapia en nifios (Tableta
de liberacién no modificada,
100mg/1UI). 4.4 4.4 2,8 3 4 4,2 4 4
Bevacizumab para Tumores
sélidos en recaida en Pediatria
(Concentrado para solucién
para infusion, 400 mg/16 ml). 4 3,2 2,8 4 4 3,6 3,8 3,6
Micofenolato mofetil para
Profilaxis y tratamiento de
enfermedad injerto contra
huésped (EICH) en Pediatria
(Tableta, 500 mg). 3,4 3,4 2,4 3 5 3,6 3,6 3,6
Dexrazoxano cardioprotector en
paciente tratado con
doxorrubicina en Pediatria
(500mg/1U). 3,8 3,4 3,6 5 5 3,8 4 3,8
Vincristina para Hepatoblastoma
en pediatria (Solucién

inyectable, 1 MG/ML). 4,4 4,2 2,8 4 5 4,6 4,6 4,6
Etopdsido para Retinoblastoma
en Pediatria (IV, 200MG/1mL). 5 5 3 4 5 5 5 5

Especialidad de Hematologia
Rituximab para Purpura

trombocitopenica imnune en
adultos y nifios (Ampolla, 500
mg). 3,7 3,3 3,3 3 5 4,7 4,3 4,7

Rituximab para Leucemia de

células vellosas en recaida o
refractaria a analogos de purina
en adultos (Vial, 500 mg). 3,7 4 2,7 4 5 4,7 5 4.7
Bendamustine para Linfoma de
Hodgkin recaido o refractario a
2 0 més lineas en adultos (Vial,
100 mg). 3,7 4 3,7 3 5 47 47 5
Bortezomib para Amiloidosis
sistémica en adultos (vial, 3.5

mg). 4 4,7 3 4 5 4,7 5 5
Bortezomib para Linfoma
Plasmabastico en adultos (vial, 3,7 4.7 2,3 5 5 5 4,7 5
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3.5 mg).

Rituximab para Hemofilia
adquirida, refractaria a primera
linea de inmunosupresion
(esteroides y/o
inmunosupresores) en adultos y

nifios (vial, 100 y 500 mg). 4 3,7 2,3 4 5 5 5 5
Factor Vlla recombinante para
Profilaxis de deficiencia severa

de factor VII, con historia de
sangrados mayores que
amenacen la vida en adultos y
nifios (Polvo Liofilizado, 1y 2
mg). 3,7 3,7 2,3 5 4 5 5 4,7
Especialidad de Nefrologia
Tacrolimus para Glomerulopatia
membranosa refractaria en
adultos y nifios (Capsulas). 3 3 4 4 2 4 5 4,5
Tacrolimus para

Glomeruloesclerosis focal y

segmentaria refractaria en
adultos (Capsulas 0,5-1 y 5mg). 4 4 3,5 4 4 4,5 4,5 4,5
Micofenolato mofetil para

Glomeruloesclerosis focal y

segmentaria refractaria en

adultos (Tableta 250mg y

500mag). 3,5 2 3,5 3 4 2,5 4 3
Micofenolato mofetil como
Tratamiento de vasculitis
asociada a ANCA generalizada
no severa en adultos (Tableta). 4,5 3 3,5 4 4 3,5 4 4
Micofenolato mofetil para
Vasculitis asociada a ANCA:
mantenimiento en casos de
contraindicacion para
azatioprina o rituximab 4.5 3 2,5 3 4 3,5 4 3,5
Micofenolato mofetil para
Nefritis lapica clase I, IV, V
esquema de induccion en
adultos (Tableta 250mg y
500mg). 5 5 5 4 4 5 5 5
Rituximab para
Glomeruloesclerosis focal y
segmentaria refractaria en
adultos. 3 3 4 3 3 4 3,5 3,5
Tacrolimus para Nefritis lUpica
refractaria en adultos (Tabletas,
1y 3 mg). 4,5 3,5 4 3 4 3,5 3,5 3,5
Rituximab para
Glomerulonefritis o nefropatia
membranosa que no hayan
respondido al tratamiento inicial,
y persistan con sindrome
nefrético. en adultos y nifios
(10mg/1ml equivalente a
500mg/50ml). 4,5 3,5 3 4 4 4,5 4,5 4
Especialidad de Oftalmologia
Bevacizumab para Membrana
Neovascular coroidea midpica

en adultos y nifios (Inyeccion 45 4,0 3,8 3 5 4,6 4,7 4.7
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intravitrea).

Bevacizumab para Oclusiones
venosas en adultos y nifios
(Inyeccion intravitrea). 4,7 4,5

4,1 3

4,8

4,6

Bevacizumab para Edema
Macular Diabético, en adultos y
nifios (Inyeccién intravitrea). 4,7 4,7

4,7

4,5

Bevacizumab para Retinopatia
del prematuro con enfermedad
agresiva posterior en Pediatria

(Ampolla). 4,7 4,8

4,2 3

4,8

4,8

Carboximetilcelulosa para
Conjuntivitis alérgica en adultos
y nifios (Gotas, 0.5%). 4,6 4,3

44 | 3

4,6

4,6

Ranibizumab para Retinopatia
de la prematuridad en Pediatria
(Ampolla, 10 mg/ml). 4,8 4,7

4,3 3

5,0

4,8

Moxifloxacino para Profilaxis
antibiética en cirugia ocular en
adultos y nifios (Colirio, 0,50%). 4,7 4,5

4,1 3

4,9

4,9

Dorzolamida para Inhibidor de la
anhidrasa Carbonica en adultos
y nifios (Gotas, 2%). 4,7 4,9

4,9

4,9

Bevacizumab para Control de
procesos de neovascularizaciéon
a nivel de superficie ocular o
intraocular en adultos y nifios

(Frasco ampolla). 4,6 4,5

3,8 4

5

4,8

4,9

4,8

*Convenciones: Enf. = Enfermedad; AT = Alternativa terapéutica; Acept. = Aceptabilidad; Facti. Factibilidad;

Figura 2. Distribucién de los puntajes obtenidos en la valoracion de expertos de la

especialidad de Endocrinologia.

Testosterona enantato para Trastorno de la identidad de género en adultos y
nifios (250mg/ 1ml).

Semaglutida para Diabetes mellitus tipo 2 (paciente sin administracién de
metformina) en adultos y nifios (1,34mg/1ml).
Lenalidomida para Sindrome de POEMS en adultos y nifios (Capsula de
liberacion no modificada 25mg).
Vitamina D para Procesos autoinmunes en adultos y nifios (DK MULSION—
Gotas).
Vitamina D para Trastornos Inmunidad Humoral en adultos y nifios (DK
MULSION — Gotas).
Vitamina D para Procesos infecciosos virales y bacterianos en adultos y nifios
(DK MULSION — Gotas).
Pamoato de triptorelina para Disforia de género en Pediatria (Solucidn, 3,75 -
11,25y 22,5 mg).
W Balance efectos M Evidencia efectos
m Equidad Aceptabilidad colegas
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Figura 3. Distribucién de los puntajes obtenidos en la valoracién de expertos de la
especialidad de Oncologia.

Trastuzumab emtansina para Carcinoma de mama no metastasico
en adultos (160mg/1U).

Topotecan para Tumor maligno de la retina en adultos y nifios
(4mg/1U).

Melfalan para Tumor maligno de la retina en adultos y nifios
(50mg/1U).

Imatinib para Melanoma mucosa vagina estadio IV compromiso
pulmonar en adultos y nifios (Tableta, 400mg).

Etopdsido para Rabdomiosarcoma embrionario temporal izquierdo
parafaringeo, maxilar superior en adultos y nifios (20mg/1ml).

Bevacizumab Hemangicendotelioma pseudomiogenico metastasico
a sistema nervioso central en adultos y nifios.

Doxorubicina clorhidrato para Tumor maligno del endometrio en
adultos (Suspension, 2mg/1ml).

Atezolizumab para Tumor maligno de la mama, parte no
especificada en adultos (60mg/1ml).

0 5 10 15 20 25 30 35 40
M Balance efectos M Evidencia efectos M Carga enfermedad M Alternativa terapeutica
M Equidad W Aceptabilidad colegas W Aceptabilidad pacientes B Factibilidad

Figura 4. Distribucion de los puntajes obtenidos en la valoracién de expertos de la
especialidad de Oncohematologia.

Ftopdsido para Retinoblastoma en Pediatria (IV, 200MG/1ML).

Dexrazoxano cardioprotector en paciente tratado con doxorrubicina en
Pediatria (500mg/1U).

Vincristina para Hepatoblastoma en pediatria (Solucién inyectable, 1
MG/ML).

Micafenolato mofetil para Profilaxis y tratamiento de enfermedad injerto
contra huésped (EICH) en Pediatria (Tableta, 500 mg).

Bevacizumab para Tumores solidos en recaida en Pediatria (Concentrado
para solucién para infusién, 400 mg/16 ml).

Dasatinib para Leucemia linfablastica aguda filadelfia positiva en primera o
segunda linea en combinacién con quimioterapia en nifios (Tableta de...

Irinotecan para Tumores sélidos en recaida en Pediatria (Otras soluciones,
20mg/iml).

Irinotecan para Rabdomiosarcoma en Pediatria (Otras soluciones,
20mg/1ml).

Isotretinoina para pacientes pediatricos con neuroblastoma (Tableta, 10
MG/UL, 20 MG/UI, 30 MG/Ul).

0 5 10 15 20 25 30 35 40
M Balance efectos M Evidencia efectos W Carga enfermedad B Alternativa terapeutica
® Equidad m Aceptabilidad colegas  m Aceptabilidad pacientes m Factibilidad
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Figura 5. Distribucidon de los puntajes obtenidos en la valoracion de expertos de la
especialidad de Hematologia.

Factor Vlla recombinante para Profilaxis de deficiencia severa de factor VII,
con historia de sangrados mayores que amenacen la vida en adultos y
nifios (Polvo Liofilizado, 1y 2 mg).

Rituximab para Leucemia de células vellosas en recaida o refractariaa
analogos de purina en adultos (Vial, 500 mg).

Rituximab para Hemofilia adquirida, refractaria a primera linea de
inmunosupresion (esteroides y/o inmunosupresores) en adultos y nifios
(vial, 100y 500 mg).

Bortezomib para Linfoma Plasmabastico en adultos (vial, 3.5 mg).

Bendamustine para Linfoma de Hodgkin recaido o refractario a 2 o mas
lineas en adultos (Vial, 100 mg).

Bortezomib para Amiloidosis sistémica en adultos (vial, 3.5 mg).

Rituximab para Purpura trombocitopenica imnune en adultos y nifios
(Ampolla, 500 mg).

o
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Figura 6. Distribucion de los puntajes obtenidos en la valoracién de expertos de la
especialidad de Nefrologia.

Tacrolimus para Glomerulopatia membranosa refractaria en
adultos y nifios (Capsulas).

Micofenolato mofetil como Tratamiento de vasculitis asociada a
ANCA generalizada no severa en adultos (Tableta).

Rituximab para Glomeruloesclerosis focal y segmentaria
refractaria en adultos.

Tacrolimus para Glomerulopatia membranosa refractaria en
adultos y nifios (Capsulas).

Tacrolimus para Nefritis [dpica refractaria en adultos (Tabletas, 1
y 3mg).
Micofenolato mofetil para Glomeruloesclerosis facal y

segmentaria refractaria en adultos (Tableta 250mg y 500mg).

Micofenolato mofetil para Vasculitis asociada a ANCA:
mantenimiento en casos de contraindicacion para azatioprina...

Rituximab para Glomerulonefritis o nefropatia membranosa que
no hayan respondido al tratamiento inicial, y persistan con...

Micofenclato mofetil para Nefritis ltpica clase 1ll, 1V, V esquema
de induccion en adultos (Tableta 250mg y 500mg).
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Figura 7. Distribucién de los puntajes obtenidos en la valoracién de expertos de la
especialidad de Oftalmologia.

Bevacizumab para Control de procesos de neovascularizacion a
nivel de superficie ocular o intraocular en adultos y nifios (Frasco...

Carboximetilcelulosa para Conjuntivitis alérgica en adultos y nifios
(Gotas, 0.5%).

Dorzolamida para Inhibidor de la anhidrasa Carbonica en adultos y
nifios (Gotas, 2%).

Moxifloxacino para Profilaxis antibidtica en cirugia ocular en adultos
y nifios (Colirio, 0,50%).

Bevacizumab para Retinopatia del prematuro con enfermedad
agresiva posterior en Pediatria (Ampolla).

Bevacizumab para Edema Macular Diabético, en adultos y nifios
(Inyeccién intravitrea).

Ranibizumab para Retinopatia de |la prematuridad en Pediatria
(Ampolla, 10 mg/ml).

Bevacizumab para Odusiones venosas en adultos y nifios (Inyeccion
intravitrea).

Bevacizumab para Membrana Neovascular caroidea miopica en
adultos y nifios (Inyeccién intravitrea).
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Resultados de la valoracion criterios del grupo desarrollador:

Paralelamente a la valoracion de expertos, se realiz6 la valoraciéon de los criterios del
grupo desarrollador. Los resultados ponderados se muestran a continuacion:

Tabla 6. Resultados ponderados de la valoracién de los criterios del grupo
desarrollador.

Frecuenci

% por

Fuente Poblacién . especia
Postulaci . "
. lidad

on

Especialidad de Endocrinologia
Vitamina D para Procesos infecciosos virales y bacterianos en
adultos y nifios (DK MULSION — Gotas). 7 20 6
Vitamina D para Trastornos Inmunidad Humoral en adultos y
nifios (DK MULSION — Gotas). 7 20 6
Vitamina D para Procesos autoinmunes en adultos y nifios (DK
MULSION — Gotas). 7 20 6
Pamoato de triptorelina para Disforia de género en Pediatria
(Solucion, 3,75 - 11,25y 22,5 mg). 7 15 6
Lenalidomida para Sindrome de POEMS en adultos y nifios
(Cépsula de liberacién no modificada 25mg). 15 20 6
Semaglutida para Diabetes mellitus tipo 2 (paciente sin
administracion de metformina) en adultos y nifios (1,34mg/1ml). 15 20 6
Testosterona enantato para Trastorno de la identidad de género
en adultos y nifios (250mg/1ml). 15 20 6
Especialidad de Oncologia

1,73
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Atezolizumab para Tumor maligno de la mama, parte no

especificada en adultos (60mg/1ml). 15 7 6
Bevacizumab Hemangioendotelioma pseudomiogenico

metastasico a sistema nervioso central en adultos y nifios. 7 20 6
Doxorubicina clorhidrato para Tumor maligno del endometrio en

adultos (Suspension, 2mg/iml). 15 7 6 2,00

Etop6sido para Rabdomiosarcoma embrionario temporal
izquierdo parafaringeo, maxilar superior en adultos y nifios

(20mg/1ml). 15 20 6
Imatinib para Melanoma mucosa vagina estadio IV compromiso
pulmonar en adultos y nifios (Tableta, 400mg). 15 20 6
Melfalan para Tumor maligno de la retina en adultos y nifios
(50mg/1U). 15 20 6
Topotecan para Tumor maligno de la retina en adultos y nifios
(4mg/1V). 15 20 6
Trastuzumab emtansina para Carcinoma de mama no
metastasico en adultos (160mg/1U). 15 7 6

Especialidad de Oncohematologia
Isotretinoina para pacientes pediatricos con neuroblastoma

(Tableta, 10 MG/UI, 20 MG/UI, 30 MG/UI). 7 15 6
Irinotecan para Rabdomiosarcoma en Pediatria (Otras
soluciones, 20mg/iml). 7 15 6
Irinotecan para Tumores solidos en recaida en Pediatria (Otras
soluciones, 20mg/iml). 7 15 6

Dasatinib para Leucemia linfoblastica aguda filadelfia positiva en
primera o segunda linea en combinaciéon con quimioterapia en

nifios (Tableta de liberacién no modificada, 100mg/1Ul). 7 15 6
Bevacizumab para Tumores soélidos en recaida en Pediatria
(Concentrado para solucién para infusion, 400 mg/16 ml). 7 15 6
Micofenolato mofetil para Profilaxis y tratamiento de enfermedad
injerto contra huésped (EICH) en Pediatria (Tableta, 500 mg). 7 15 6
Dexrazoxano cardioprotector en paciente tratado con
doxorrubicina en Pediatria (500mg/1U). 15 15 6

Vincristina para Hepatoblastoma en pediatria (Solucion
inyectable, 1 MG/ML). 15
Etopdsido para Retinoblastoma en Pediatria (IV, 200MG/1ML). 7 15 6 1,07
Especialidad de Hematologia

Rituximab para Purpura trombocitopenica imnune en adultos y

~
(e}

nifios (Ampolla, 500 mg). 7 20 10
Rituximab para Leucemia de células vellosas en recaida o

refractaria a andlogos de purina en adultos (Vial, 500 mg). 7 7 6
Bendamustine para Linfoma de Hodgkin recaido o refractario a 2

0 mas lineas en adultos (Vial, 100 mg). 7 7 6
Bortezomib para Amiloidosis sistémica en adultos (vial, 3.5 mg). 7 7 6
Bortezomib para Linfoma Plasmabéstico en adultos (vial, 3.5 mg). 7 7 6

Rituximab para Hemofilia adquirida, refractaria a primera linea de
inmunosupresion (esteroides y/o inmunosupresores) en adultos y
nifios (vial, 100 y 500 mg). 7 20 6
Factor Vlla recombinante para Profilaxis de deficiencia severa de
factor VII, con historia de sangrados mayores que amenacen la
vida en adultos y nifios (Polvo Liofilizado, 1y 2 mg). 7 20 6 2,13
Especialidad de Nefrologia

Tacrolimus para Glomerulopatia membranosa refractaria en

adultos y nifios (Capsulas). 7 20 6

Tacrolimus para Glomeruloesclerosis focal y segmentaria

refractaria en adultos (Cépsulas 0,5-1 y 5mg). 7 7 6

Micofenolato mofetil para Glomeruloesclerosis focal vy

segmentaria refractaria en adultos (Tableta 250mg y 500mg). 7 7 6

Micofenolato mofetil como Tratamiento de vasculitis asociada a 7 7 6 3,33
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ANCA generalizada no severa en adultos (Tableta).

Micofenolato mofetil para Vasculitis asociada a ANCA:
mantenimiento en casos de contraindicacion para azatioprina o

rituximab 7 7 6
Micofenolato mofetil para Nefritis lUpica clase I, IV, V esquema

de induccién en adultos (Tableta 250mg y 500mg). 7 7 6
Rituximab para Glomeruloesclerosis focal y segmentaria

refractaria en adultos. 7 7 6
Tacrolimus para Nefritis IUpica refractaria en adultos (Tabletas, 1

y 3 mg). 7 7 10
Rituximab para Glomerulonefritis o nefropatia membranosa que

no hayan respondido al tratamiento inicial, y persistan con

sindrome nefrético. en adultos y nifios (10mg/lml equivalente a

500mg/50ml). 20 20 20
Especialidad de Oftalmologia

Bevacizumab para Membrana Neovascular coroidea miopica en

adultos y nifios (Inyeccion intravitrea). 7 20 10
Bevacizumab para Oclusiones venosas en adultos y nifios

(Inyeccidn intravitrea). 7 20 6
Bevacizumab para Edema Macular Diabético, en adultos y nifios

(Inyeccion intravitrea). 7 20 6
Bevacizumab para Retinopatia del prematuro con enfermedad

agresiva posterior en Pediatria (Ampolla). 7 15 20
Carboximetilcelulosa para Conjuntivitis alérgica en adultos y nifios

(Gotas, 0.5%). 7 20 6
Ranibizumab para Retinopatia de la prematuridad en Pediatria

(Ampolla, 10 mg/ml). 7 15 20
Moxifloxacino para Profilaxis antibiética en cirugia ocular en

adultos y nifios (Colirio, 0,50%). 7 20 6
Dorzolamida para Inhibidor de la anhidrasa Carbonica en adultos

y nifios (Gotas, 2%). 7 20 10
Bevacizumab para Control de procesos de neovascularizacién a

nivel de superficie ocular o intraocular en adultos y nifios (Frasco

ampolla). 7 20 6 5,73
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Figura 9. Resultados de la valoracién de criterios del grupo desarrollador para

Endocrinologia.

=== Fuente

==@==Poblacion

=== Frecuencia Postulacion

Vitamina D para Procesos
infecciosos virales y bacterianos
en adultos y nifios (DK MULSION

Testosterona enantato para
Trastorno de la identidad de
género en adultos y nifios

(250mg/1ml).

Semaglutida para Diabetes
mellitus tipo 2 (paciente sin
administracion de metformina)
en adultosy nifios (1,34mg/1ml).

Lenalidomida para Sindrome
POEMS en adultos y nifios
(Cépsula de liberacién no

modificada 25mg).

Vitamina D para Trastornos
Inmunidad Humoral en adultos y
nifios (DK MULSION —Gotas).

Vitamina D para Procesos
autoinmunes en adultos y nifios
(DK MULSION — Gotas).

Pamoato de triptorelina para
Disforia de género en Pediatria
(Solucidn, 3,75- 11,25y 22,5 mg).

Figura 10. Resultados de la valoracion de criterios del grupo desarrollador para

Oncologia.

=== Flente

Trastuzumab
emtansina para...

Topotecan para Tumor,
maligno de la retina...

Melfalan para Tumo
maligno de la retina...
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Figura 11. Resultados de la valoracion de criterios del grupo desarrollador para
Oncohematologia.

=== Lente === Poblacion ==@=Frecuencia Postulacion

Isotretinoina para pacientes
pedidtricos con

neurohlastoma (Tableta,...
16

Irinotecan para
Rabdomiosarcoma en
Pediatria (Otras...

Ftopdsido para
Retinoblastoma en Pediatria
(IV, 200M G/ 1ML).

Vincristina para
Hepatoblastoma en
pediatria (Solucion...

Irinotecan para Tumores
solidos en recaida en
Pediatria (Otras...

Dexrazoxano
cardioprotector en paciente
tratado con doxorrubicina...

Dasatinib para Leucemia
linfoblastica aguda filadelfia
positiva en primera o...

Micofenolato mofetil para Fevacizumab para Tumores
Profilaxis y tratamiento de solidos en recaidaen
enfermedad injerto contra... Pediatria (Concentrado...

Figura 12. Resultados de la valoracion de criterios del grupo desarrollador para
Hematologia.

=== Lecnte ==@==Poblacion === Frecuencia Postulacion

Rituximab para Purpura
trombocitopenica

imnune en adultos y...
20

Factor Vlla Rituximab para
recombinante para Leucemia de células
Profilaxis de... vellosas en recaida o...

Bendamustine para
Linfoma de Hodgkin
recaido o refractario a...

Rituximab para
Hemofilia adquirida,
refractaria a primera...

Bortezomib para Bortezomib para
Linforna Plasmabastico Amiloidosis sistémica
en adultos (vial, 3.5... en adultos (vial, 3.5...
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Figura 13. Resultados de la valoracion de criterios del grupo desarrollador para

Nefrologia.
=== Lente ==@==Poblacién  ==@=Frecuencia Postulacién

Tacrolimus para Glomerulopatia
membranosa refractaria en
adultos y nifios (Capsulas).

Tacrolimus para
Glomeruloesclerosis focal y
segmentaria refractaria en

adultos (Capsulas 0,5-1y 5mg).

Rituximab para
Glomerulonefritis o nefropatia
membranosa que no hayan

respondido al tratamiento...

Micofenolato mofetil para
Glomeruloesclerosis focal y

Tacrolimus para Nefritis lipica
segmentaria refractaria en

refractaria en adultos (Tabletas,

1y3mg). adultos (Tableta 250mg y...
Rituximab para Micofenolato mofetil como
Glomeruloesclerosis focal y Tratamiento de vasculitis
segmentaria refractaria en asociada a ANCA generalizada
adultos. no severa en adultos (Tableta).

Micofenolato mofetil para

Vasculitis asociada a ANCA:

mantenimiento en casos de
contraindicacion para...

Micofenolato mofetil para
Nefritis Itpica clase IlI, IV, V
esquema de induccion en
adultos (Tableta 250mg y...

Figura 14. Resultados de la valoracion de criterios del grupo desarrollador para

Oftalmologia.
e Fe Nte === Poblacion === Frecuencia Postulacion
Bevacizumab para Membrana

Neovascular coroidea midpica en
adultos y nifios (Inyeccién...

Bevacizumab para Odusiones
venosas en adultos y nifios
(Inyeccion intravitrea).

Bevacizumab para Control de
procesos de neovascularizacion a
nivel de superficie ocular o...

Bevacizumab para Edema Macular
Diabético, en adultos y nifios
(Inyeccion intravitrea).

Dorzolamida para Inhibidor de la
anhidrasa Carbonica en adultos yi
nifios (Gotas, 2%).

Bevacizumab para Retinopatia del
prematuro con enfermedad agresiva
posterior en Pediatria (Ampolla).

Moxifloxacino para Profilaxis
antibidtica en cirugia ocularen
adultos y nifios (Colirio, 0,50%).
Carboximetilcelulosa para
onjuntivitis alérgica en adultos y

nifios (Gotas, 0.5%).

Ranibizumab para Retinopatia de la
prematuridad en Pediatria (Ampolla,
10 mg/ml).
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Medicamentos candidatos a UNIRS priorizados:

De acuerdo a los resultados ponderados obtenidos se priorizaron aquellos candidatos a
UNIRS con el puntaje mas alto, los cuales fueron ajustados por el porcentaje de
participacion de especialidad. A continuacion, se describen los dieciséis candidatos a

medicamentos UNIRS priorizados para la busqueda y valoracion de la evidencia:

‘ ID ‘ UNIRS Especialidad ‘ Puntaje total
clinica ponderado

1 Lenalidomida para Sindrome de POEMS en adultos y nifios | Endocrinologia 66,1
(Cépsula de liberacién no modificada 25mg).

2 Testosterona enantato para Trastorno de la identidad de | Endocrinologia 72,5
género en adultos y nifios (250mg/1ml).

3 Etopdsido para Rabdomiosarcoma embrionario temporal | Oncologia 73,8
izquierdo parafaringeo, maxilar superior en adultos y nifios
(20mg/iml).

4 Imatinib para melanoma mucosa vagina estadio IV compromiso | Oncologia 71
pulmonar en nifios y adultos (Tableta 400mg)

5 Dexrazoxano cardioprotector en paciente tratado con | Oncohematologia 68,4
doxorrubicina en Pediatria (500mg/1U).

6 Rituximab para Purpura trombocitopenica imnune en adultos y | Hematologia 69
nifios (Ampolla, 500 mg).

7 Rituximab para Hemofilia adquirida, refractaria a primera linea | Hematologia 67
de inmunosupresion (esteroides y/o inmunosupresores) en
adultos y nifios (vial, 100 y 500 mg).

8 Tacrolimus para Nefritis lupica refractaria en adultos (Tabletas | Nefrologia 53,5
1y3mg)

9 Micofenolato mofetil para Nefritis lGpica clase llI, IV, V esquema | Nefrologia 58
de induccién en adultos (Tableta 250mg y 500mg).

10 Rituximab para Glomerulonefritis o nefropatia membranosa que | Nefrologia 92
no hayan respondido al tratamiento inicial, y persistan con
sindrome nefrético. en adultos y nifios (10mg/1ml equivalente a
500mg/50ml).

11 Tacrolimus para Glomeruloesclerosis focal y segmentaria | Nefrologia 62,5
refractaria en adultos (Cépsulas 0,5-1 y 5mg).

12 Bevacizumab para Membrana Neovascular coroidea midpica | Oftalmologia 70,9
en adultos y nifios (Inyeccion intravitrea).

13 Ranibizumab para Retinopatia de la prematuridad en Pediatria | Oftalmologia 77,4
(Ampolla, 10 mg/ml).

14 Bevacizumab para Retinopatia del prematuro con enfermedad | Oftalmologia 78,2
agresiva posterior en Pediatria (Ampolla).

15 Bevacizumab para Edema Macular Diabético en adulos y nifios | Oftalmologia 68,6
(inyeccion intravitrea)

16 Bevacizumab para oclusiones venosas en adulos y nifios | Oftalmologia 68,3
(Inyeccion intravitrea)

Aclaraciones sobre los resultados:

Bevacizumab para el control de procesos de neovascularizacién a nivel de superficie ocular o intraocular y Dorzolamida como inhibidor de

la anhidrasa Carbonica, tuvieron mayores puntajes que los UNIRS N° 15 y 16 finalmente seleccionados, sin embargo, se eliminaron de

priorizacién debido a que para el primero la indicacién se encuentra aprobada dentro de la base actualizada del INVIMA y para el segundo

la indicacién es demasiado amplia y no permite construir una adecuada estrategia de busqueda sistematica.
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4. Consideraciones adicionales y limitaciones

La encuesta exploratoria contdé con una alta participacion por parte de las diferentes
sociedades cientificas, lo cual evidencié una amplia necesidad de evaluacién periddica y
constante de las moléculas que podrian ser considerados medicamentos con uso no
indicado en el registro sanitario y que son usados en la practica clinica, los cuales
podrian tener sustento de evidencia relevante para ser evaluados e incluidos dentro del

registro sanitario.

La lista de medicamentos candidatos a UNIRS identificados via tutela tuvieron un mayor
peso en el andlisis dadas las condiciones legales y tramites administrativos que conlleva
el uso de las mismas, se sugiere para una proxima priorizacion considerar la frecuencia
encontrada en la encuesta exploratoria para especialidades como neurologia y

dermatologia.

Los medicamentos candidatos a UNIRS identificados fueron amplios y numerosos, en
este ejercicio algunas moléculas pudieron ser reportadas por dos 0 mas especialidades
para una misma indicacién, por lo que debido a cuestiones logisticas se selecciond una

especialidad por molécula e indicacién.

Finalmente, para realizar la priorizaciébn se contdé con grupo de profesionales por
especialidad sin considerar especificamente las supraespecialidades, esto debido a la
heterogeneidad de las moléculas y la dificultad de contar con dichos expertos dadas sus

limitaciones de tiempo disponible para estar presentes en estos espacios participativos.
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6. Anexos

Anexo 1. Especialidades

invitadas encuesta

Evidencia que promueve Confianza

candidatos para uso UNIRS desde las sociedades cientificas.

identificadora de medicamentos

‘ ID Institucion Cargo Doctor Nombre
1 Asociacion Colombiana de Sociedades Cientificas Presidente Doctora Lina Maria Triana
Academia Colombiana de Odontologia Pediatrica - Presidente Doctora Adriana de la Torre Gémez
2 | ACOP
3 Asociacion Colombiana de Neurologia Infantil - ASCONI | Presidente Doctora Angélica Uscategui
Asociacion Bogotana de Obstetricia y Ginecologia - . Carlos Alberto Ramirez
4| ASBOG Presidente Doctor Serrano
5 Asociacién Bogotana de Perinatologia - ABP Presidente Doctora Marcela Buitrago leal
Asociacién Colombiana Cirugia Vascular y Angiologia Presidente Doctor Jorge Hernando Ulloa Herrera
6
Asociacién Colombiana de Alergia, Asma e Inmunologia Presidente Doctor Edison Morales Cardenas
7 | - ACAAI
8 Asociacién Colombiana de Cirugia Presidente Doctora Lilian Torregrosa Almonacid
Asociacién Colombiana de Cirugia de la Mano Presidente Doctor Elkin Augusto Lozano
9 | ASOCIMANO Gonzalez
Asociacion Colombiana de Cirugia Oral y Maxilofacial - Presidente Doctor Edgar Orlando Mejia Flores
10 | ACCOMF
Aso_(:la(_:lon Colonjbl_ana de Cirugia Plastica Ocular, Presidente Doctora Jennifer Numa
11 | Orbitaria y Oncolégica
12 | Asociacion Colombiana de Cuidados Paliativos Presidente Doctora Sandra Liliana Parra
Asociacion Cuidados Paliativos de Colombia D]rectqra Doctora Martha Lucia Franco Garrido
13 Ejecutiva
Asociacion Colombiana de Dermatologia y Cirugia . .
» Dermatolégica - ASOCOLDERMA Presidente Doctor Oscar Mora Hernandez
Asociacion Colombiana de Empresas Sociales del Directora Doctora Olga Lucia Zuluaga Rodriquez
15 Estado y Hospitales Publicos - ACESI Ejecutiva 9 9 9
Asomam_on Colombiana de Endocrinologia, Diabetes y Presidente Doctor Henry Tovar Cortés
16 | Metabolismo - ACE
Asaciacion Colombiana de Endodoncia - ASOENDO Presidente Doctora Diana Carolina Alzate
17
18 Asaciacion Colombiana de Endoscopia Digestiva - ACED | Presidente Doctor Lazaro Arango Molano
Asaciacion Colombiana de Facultades de Enfermeria - . Dolly Magnolia Gonzélez
Presidente Doctora
ACOFAEN Hoyos
19
Asociacion Colombiana de Facultades de Medicina - Presidente Doctor Gustavo Adolfo Quintero
20 ASCOFAME Hernandez
Asaociacion Colombiana de Facultades y Programas . . .
Profesionales de Optometria - ASCOFAOP Presidente Doctor Reinaldo Acosta Martinez
21
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Asociacion Colombiana de Gastroenterologia Presidente Doctor Fernando Garcia del Risco
22
Asociacion Colombiana de Genética Humana ACGH Presidente Doctora Sandra Yaneth Ospina Lagos
23
Asociacion Colombiana de Gerontologia y Geriatria Presidente Doctor Javier Cabrera Guerra
24
ﬁsoaauon Colombiana de Hematologia y Oncologia - Presidente Doctora Virginia Abello
25 | ACHO
Asop[a(_:lon Colombiana de Hematologia y Oncologia Presidente Doctor Angel Castro Dajer
Pediatrica
26
) Asociacion Colombiana de Hepatologia Presidente Doctor Mauricio Urrego
7
Asociacion Colombiana de Hospitales y Clinicas - ACHC | Presidente Doctor Andrés Aguirre Martinez
28
Asociacién Colombiana de Infectologia - ACIN Presidente Doctor José Millan Ofiate Gutiérrez
29
Asociacién Colombiana de Intervencionismo Analgésico . William Omar Contreras
L. Presidente Doctor
30|Y Neuromodulacién - ACIAN Lopez
31 Asociacién Colombiana de Mastologia - ACM Presidente Doctor Luis Fernando Viafia Gonzéalez
Asoma_mon Colombiana de Medicina Critica y Cuidado Presidente Doctor Joseé Luis Accini Mendoza
32 | Intensivo - AMCI
Asociacién Colombiana de Medicina del Suefio - ACMES | Presidente Doctora Sandra Zabala
33
Asociacién Colombiana de Medicina Fisica y . Enrique Avelino Estévez
L Presidente Doctor .
Rehabilitacion Rivera
34
Asociacién Colombiana de Medicina Interna - ACMI Presidente Doctora Tatiana Espinosa
35
Asociacién Colombiana de Medicina Legal y Ciencias Presidente Doctor Mario Alberto Hernandez
Forenses - ASOMEF Rubio
36
Asaciacion Colombiana de Menopausia Presidente Doctora Adriana Camero Lascano
37
Asaociacion Colombiana de Nefrologia e Hipertension .
Arterial - ASOCOLNEE Presidente Doctor Gustavo Aroca
38
Asaciacion Colombiana de Neonatologia Presidente Doctor Oscar Omar Ovalle Orejarena
39
Asociacion Colombiana de Neumologia Pediatrica Presidente Doctor Jirg Niederbacher
40
,_?g'(’);:)l(amon Colombiana de Neumologia y Cirugia de Presidente Doctor Carlos Eduardo Matiz Bueno
41
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Asociacion Colombiana de Neurocirugia Presidente Doctor Marco Fonseca Gonzalez
42

Asociacion Colombiana de Neurologia ACN Presidente Doctora Claudia Lucia Moreno
43

Asociacion Colombiana de Neurologia Infantil - ASCONI | Presidente Doctor Juan Carlos Pérez Poveda
44

Asociacion Colombiana de Nutricion Clinica Presidente Doctor Charles E. Bermudez
45

Asociacion Colombiana de Obesidad y Cirugia Bariatrica Presidente Doctor Eduardo Silva

- ACOCIB
46

Asociacion Colombiana de Ortodoncia Presidente Doctor William E. Fayad B.
47

Agoaauon Colombiana de Osteoporosis y Metabolismo Presidente Doctor Francisco Oscar Rosero

Mineral - ACOMM
48

Asociacién Colombiana de Otologia y Neurotologia - Presidente Doctor Henry Martinez

ACON
49

Asociacién Colombiana de Otorrinolaringologia, Cirugia

de Cabeza y Cuello, Maxilofacial y Estética Facial - Presidente Doctor Ricardo Silva Rueda

ACORL
50

Asociacién Colombiana de Patologia del Tracto Genital . . . .

Inferior y Colposcopia - ACPTGIC Presidente Doctor Luis Jairo Bonilla Osma
51

Asociacién Colombiana de Patologia y Coloproctologia Presidente Doctor Jorge Mario Castro Beltran
52

Asociacién Colombiana de Psiquiatria - ACP Presidente Doctora Astrid Arrieta Molinares
53

Asociacién Colombiana de Radiologia - ACR Presidente Doctora Micaela Arrieta Usta
54

Asociacién Colombiana de Retina y Vitreo Presidente Doctor Alberto José Leon Galindo
55

Asaciacion Colombiana de Reumatologia - ASOREUMA | Presidente Doctor 2{:;?; Ricardo Femandez
56

Asaciacion Colombiana de Salud Publica Presidente Doctora Dionne Cruz
57

Asociacion Colombiana de Trasplante de Organos Presidente Doctor Carlos A. Benavides V.
58

Asociacion Colombiana de Trauma - ACT Doctor Jorge Alberto Ospina Londofio
59

Asaciacion Colombiana para el Estudio del Dolor - ACED | Presidente Doctor Felipe Andres Mejia Sanchez
60

Asociacion de Toxicologia Clinica Colombiana - ATCC Presidente Doctor Jorge Alonso Marin Cardenas
61
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Asociacion Nacional de Enfermeras de Colombia - ANEC | Presidente Sefiora Gilma Rico Gonzélez
62
Asociacion Nacional de Profesionales de la Salud - . .
63 ASSOSALUD Presidente Doctor Jorge Diego Acosta Correa
égog:auon Odontoldgica Colombiana de Implantes - Presidente Doctor Abbes Eduardo Fayad Bajaire
64
Colegio Asociacion Colombiana de Endocrinologia . L
&5 | Pedidtrica-ACCEP Presidente Doctora Estefania Pinzon Serrano
Colegio Colombiano de Electrofisiologia Cardiovascular | Presidente Doctor Antonio Miranda Hoyos
66
Colegio Colombiano de Gastroenterologia, Hepatologia y . . N
Nutricion Pediatrica - COLGAHNP Presidente Doctor Juan Pablo Riveros Lopez
67
Colegio Colombiano de Hemodinamia e . Cesar Augusto Hernandez
o ; Presidente Doctor :
68 Intervencionismo Cardiovascular Chica
Colegio Colombiano de Médicos de Urgencias Presidente Doctor Ramiro A. Ariza Restrepo
69
Coleglo‘NamonaI de Quimicos Farmacéuticos de Presidente Doctor Fernando Puello Pimienta
Colombia
70
Federacion Colombiana de Asaciaciones de Presidente Doctor Dario Alberto Santacruz
- Perinatologia y Medicina Materno Fetal - FECOPEN Vargas
Federacion Colombiana de Obstetricia y Ginecologia - . .
FECOLSOG Presidente Doctor Carlos Arturo Buitrago Duque
72
Federacion Colombiana de Optémetras - FEDOPTO Presidente Doctor Gabriel Barragan Rodriguez
73
Federacion Diabetolégica Colombiana - FDC Presidente Doctor Joaquin Armenta Ferreira
74
Federacion Odontolégica Colombiana - FOC Presidente Doctora Maria Fe[nanda Atuesta
75 Mondragén
Sociedad Colombiana de Médicos Generales Presidente Doctor Leonardo Sanchez
76 SOCOMEG
Sociedad Colombiana de Anestesiologia y Reanimacion Presidente Doctor Mauricio Vazco Ramirez
- SCARE
77
Sociedad Colombiana de Cancerologia (Ex alumnos) Presidente Doctora Clara Inés Serrano Falla
78
Socu_edad Colombiana de Cardiologia y Cirugia Presidente Doctor Fernan Mendoza
Cardiovascular
79
Sociedad CoJomblana de Cirugia Ortopédica y Presidente Doctor José Luis Osmar R
go | Traumatologia - SCCOT
Sociedad C(_)Iomblana de Cirugia Pléastica, Estética'y Presidente Doctor Ernesto Barbosa Landinez
Reconstructiva
81
Sociedad Colombiana de Medicina del Trabajo Presidente Doctor Céstulo Rodriguez Correa
82
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Sociedad Colombiana de Medicina Familiar - SOCMEF Presidente Doctora Catalina Ascanio
83

Sociedad Colombiana de Ortodoncia - SCO Presidente Doctor William Fayad
84

Sociedad Colombiana de Oftalmologia - SOCOFTAL Presidente Doctor Alberto Luis Diaz Diaz
85

Sociedad Colombiana de Ortopedia Maxilar Presidente Doctor Jhon Villamayor
86

Sociedad Colombiana de Patologia - ASOCOLPAT Presidente Doctor Rafael Parra Medina
87

Sociedad Colombiana de Pediatria Presidente Doctor Marcela Fama Pereira
88

Sociedad Colombiana de Toxicologia Presidente Doctor Alfonso Pefia Martinez
89

Sociedad Colombiana de Urologia Presidente Doctor Juan Fernando Uribe Arcila
90

Asociacién Colombiana de Médicos Genetistas Presidente Doctor gggfﬁgo Adolfo Giraldo
91
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Anexo 2. Lista de medicamentos para indicaciones no incluida en el registro
sanitario solicitados por accion de tutela y queja departamental.

Medicamento objeto de la accion de tutela Indicacion

Hemangioendotelioma pseudomiogenico metastasico a sistema

Bevacizumab nervioso central
Ganciclovir 50mg/1ml Polvo para reconstituir Sindrome del citomegalovirus
Nepafenaco 1mg/1ml suspension Iridociclitis aguda y subaguda
Rituximab 10mg/1ml Defecto de la coagulacion, no especificado
paciente de 47 afos de edad, diagnosticado con “Papilomavirus como
Vacuna contra el virus del papiloma humano causa de enfermedades clasificada en otros capitulos

Sulfato de zinc 20mg/l1U capsula de liberacion no

modificada Enfermedad de Wilson

Etanercept 50mg/1ml Sarcoidosis sistémica

Testosterona enantato 250mg/iml Trastorno de la identidad de género

Semaglutida 1,34mg/1ml Diabetes mellitus tipo 2 (paciente sin administracién de metformina)

Infliximab 100mg/1U polvo para reconstituir Sarcoidosis de otros sitios no especificados o de sitios combinados
Dolor crénico intratable, Rechazo pulmonar crénico y trasplante

Everolimus 0.50mg/1U tableta pulmonar con rechazo celular agudo moderado

Tocilizumab 20mg/1ml Otros trastornos de la érbita

Imatinib 400mg tableta Melanoma mucosa vagina estadio iv compromiso pulmonar
Rabdomiosarcoma embrionario temporal izquierdo parafaringeo,

Etopésido 20mg/iml maxilar superior

Micofenolato de mofetilo 500mg tableta de liberacién no
modificada Sindrome nefrético, glomerulonefritis proliferativa mesangial difusa

Clomifeno citrato 50mg/lu tableta de liberacion no
modificada Hipofuncién testicular

Trastorno del inicio y mantenimiento del suefio (insomnio) paciente

Melatonina 2mg tableta de liberacién no modificada menor de 55 afios
Micofenolato de mofetilo 500mg Esclerosis sistémica, no especificada
Micofenolato de mofetilo de 500mg Pénfigo vulgar
Rituximab 10mg/1ml (equivalente a 500mg/50ml) Pénfigo vulgar
Apixaban 5mg tableta de liberacién no modificada Embolia y trombosis de vena no especificada
Micofenolato de mofetilo de 500mg Poliarteritis nodosa
Oxaliplatino Tumor maligno de cancer del estbmago parte no especifica
Micofenolato de mofetilo 500mg Esclerosis sistémica cutanea difusa
Rituximab 10mg/1ml (equivalente a 500mg/50ml) Esclerosis sistémica progresiva y esclerosis sistémica no especificada
Rituximab 10mg/1ml (equivalente a 500mg/50ml) Sindrome nefrético glomerulonefritis membranosa difusa
Levonorgestrel 52mg/1u sistemas intrauterinos Tratamiento de hiperplasia endometrial adenomatosa con atipia leve
Rifampicina 300mg Osteomielitis por espondilodiscitis toréxica
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Rituximab 10mg/1ml (equivalente a 500mg/50ml) Sindrome nefrético glomerulonefritis membranosa difusa
Triptorelina pamoato 3.75mg Trastorno de la identidad de género en la nifiez
Trastuzumab emtansina 160mg/1u Carcinoma de mama no metastasico
Diabetes mellitus tipo 2 (paciente con tto con metformina, no se reporta
Exenatida 2mg/1u fallo)
Cafeina citrato 20mg/1ml Tratamiento de apnea en pacientes de 2 meses de edad
Melfalan 50mg/1u y topotecan 4mg/1u Tumor maligno de la retina
Rivaroxaban de 2.5mg tableta de liberacion no
modificada Estrechez arterial

Lenalidomida 25mg cépsula de liberaciéon no modificada [Sindrome de poems
Cardioprotector en paciente tratado con doxorrubicina en paciente

Dexrazoxano 500mg/1u pediatrico

Rituximab 10mg/1ml (equivalente a 500mg/50ml) Sindrome nefrético glomerulonefritis membranosa difusa

Atezolizumab 60mg/1ml Tumor maligno de la mama, parte no especificada

Venetoclax 100mg tableta Mieloma mdltiple

Toxina botulinica 50u/1u polvo para reconstituir Exonfalos

Valganciclovir 450mg tabletas Infeccién por citomegalovirus diseminada

Doxorubicina clorhidrato 2mg/1ml suspensién Tumor maligno del endometrio

Rituximab 10mg/1ml (equivalente a 500mg/50ml) Lupus eritematoso sistémico con compromiso de érganos o sistemas
Neuritis 6ptica alternante recurrente crénica — seropositiva paral

Tocilizumab 20mg/1ml anticuerpos anti-mog

Tacrolimus Queratoconjuntivitis y ojo seco

i Hipertension pulmonar secundaria al compromiso pulmonar a sdra

Oxido nitrico 800ml/1000I severo por covid-19 e infecciones pulmonares bacterianas secundarias

Evolocumab 140mg/1ml Dislipidemia, efecto adverso a la estatina

Dexrazoxano Cardioprotector quimioterapia pediatria

Rituximab

Pdrpura Trombocitopénica

Vincristina solucion inyectable 1 mg/ml
Etoposido 200mg/1ml IV

hepatoblastoma

Retinoblastoma
Fuente: Direccion de Medicamentos y tecnologias en Salud. Ministerio de Salud y Proteccién Social
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Anexo 3. Especialidades prescriptoras medicamentos candidatos a UNIRS
nominados segun encuesta exploratoria.

‘ Especialidad clinica n % Acumulado
Alergologia 14 3,97 3,97
Anestesiologia 1 0,28 4,25
Anestesiologia y neurocirugia 1 0,28 4,53
Cardiologia 32 9,07 13,6
Cirugia Pediatrica 5 1,42 15,01
Cirugia de trasplantes 6 1,7 16,7
Cirugia maxilofacial 1 0,28 17
Cuidados Intensivos 1 0,28 17,2
Dermatologia 42 11,9 29,1
Dermatologia Oncologica 5 1,42 30,5
Dolor y cuidado paliativo 9 25 33,1
Endocrinologia 5 1,42 34,5
Fisiatria 1 0,28 34,8
Gastroenterologia 3 0,85 35,6
Genética 1 0,28 35,9
Ginecologia y Obstetricia 29 8,2 44,1
Hematologia 11 3,12 47,3
Hepatologia 1 0,28 47,6
Infectologia 9 2,5 50,1
Inmunologia 2 0,57 50,7
Medicina General 1 0,28 50,9
Nefrologia 13 3,68 54,6
Neumologia 3 0,85 55,5
Neumologia pediatrica 1 0,28 55,8
Terapia neural 1 0,28 56,09
Neurologia 60 17 73,09
Neurologia pediatrica 5 1,42 74,5
Nutricién 1 0,28 74,9
Oftalmologia 28 7,9 82,7
Oncohematologia pediatrica 1 0,28 83
Oncohematologia pediétrica, oncologia 4 1,13 84,1
Oncologia 3 1,42 85,5
Pediatria 2 0,57 86,12
Pediatria y medicina general 1 0,28 86,4
Psiquiatria 1 0,28 86,6
Radiologia Intervencionista 27 7,65 94,3
Reumatologia 20 5,67 100
Total 353 100 100
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