DICTAMEN DE ESPECIFICACIONES TECNICAS

NORMATIVAS APLICABLES
La ey 7021/22 De Suministro y Contrataciones Publicas, |

DISPOSICIONES APLICABLES A LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATAC

Resolucién DNCP N° 4401723, y;
Que, 1a mencionada disposicién indica:

, ON, TRATAMIENTO,
CONTROL Y ASISTENCIA DE LA ARTRITIS REUMATOIDEA Y ENFERMEDADES REUMATICAS

La Resolucion DNCP N° 453/2024 "pOR LA CUAL SE REG:LAMEN'_"AN

ION

EN GENERAL REGH?OS POR LA LEY Ne 7021/22 "DE SUN:IINISTRO Y
CONTRATACIONES PUBLICAS - Art. 12. Modificacion del literal a) del art. 40 ce la

LA CUAL SE REGLAMENTAN LOS PROCEDIMIENTOS DE CON' RATACION

PUBLICAS", quedando cuanto sigue:
a) Dictamen técnico en el cual se sustenten las especificaciones técnicas [requeric a

requirente o del técnico que las recomenda..."

FUNDAMENTO

® Justificacion y fundamento T, écnico de las caracteristicas determinadas.
La Ciclofosfamida 1.000 mg. en la presentacion de frasco, estd incluido p

importancia y uso en el 4mbito clinico. Su justificacion y fundamento técnit

sustentan en su eficacia en el tratamiento de enfermedades| reumat

autoinmunes sistémicas, I

|
Es fundamental destacar que las enfermedades autoinmunes sisl.énL
constituyen un conjunto de entidades caracterizadas por la presenciz
autoanticuerpos dirigidos contra diversos parénquimas, lo que deter
manifestaciones clinicas variables,

® | Beneficios de la aplicacién o uso del producto/servicio.
El uso de Ciclofosfamida 1.000 mg. en pacientes con enfermedades reuma
autoinmunes sistémicas ofrece multiples beneficios entre los cuales sd mencid
los siguientes:

"Por el cual se modifica el literal a) del art. 40 de la Resolucién DNZP Ne° 44(?’1/2023 "POR

nitrogenadas. El sistema hematopoyético es muy susceptibie a sus efectos y|

RECIDOS POR LA LEY N° 7021/22 "DE SUMINISTRO Y CONTRATACIQMES

en el procedimiento de contratacion, refrendado por el responsabl¢ del étea

n el

Listado de Tecnologia Sanitaria vigente del MSPBS. o que respalda su

0 se
icas

icas
de
nina

icas
nan

La ciclofosfamida es un citostatico quimicamente perteneciente a las mostdzas

los



'

linfocitos son particularmente sensibles g su accion, lo que explicaria su adl vidad
Inmunosupresora. ’

© Capacidad de alterar Jog mecanismos fundamentales del crecimiento
celular en cualquier fase del ciclo celular. Su aztividad citotoxical deriva
de la gran afinidad que muestra por el ADN y las proteinas, a los que
adicionan sus radicales altamente  reactivos, formando  puentes
intercatenarios e intracatenarios en la doble hélice del ADN (alquilpcion),
impidiendo asf la replicacion del ADN y la transcripcion dé] ARN.

o La ciclofosfamida, en terapia combinada con esteroides, es el farmaco de
eleccién en la glomerulonefritis rapidamente prozresiva col formac’?@n de
semilunas, r

o La ciclofosfamida es, junto a los derivados de] dcido micofendlicd, y en
combinacion con esteroides, el tratamiento de eleccion en induccion Je la
nefritis lipica proliferativa Y puede ser muy util en la pefritis Itpica
membranosa, aumentando la supervivencia renal.

o Demostréd eficacia para complicaciones greves de enfermgdades
autoinmunes sistémicas como lupus eritematoso sistémi_il:o (LEF;, la
esclerosis  sistémica (esclerodermia), algunas formas de vasqgu.itis,
miopatias, como polimiositis y dermatomiositis ¥, menifestadiones
extraarticulares de artritis reumatoide.

® Beneficiarios, poblacién objetivo,
Pacientes con enfermedades autoinmunes sistémicas como lupus eritematoso
sistémico, esclerodermia y otros.

® Algin otro punto relevante.
Es importante destacar el medicamento solicitado forma parte del Listado de
Tecndlogias Sanitarias Vigentes del MSPBS, Segtin lo es:ablecido por la Ley N°
5099/2016 de la gratuidad de aranceles de las prestaciones de salud en los
establecimientos del MSPBS. Conforme al Articulo 2° de dicha ley, el M PBS
tiene la responsabilidad de proveer, sin pago de arance’ alguno y de mahcra
gratuita, los medicamentos incluidos en el Listado Nacional de Médicamenios

Esenciales y otros insumos necesarios para la atencién in*egral de las perspnas
en su red asistencial. ‘

Los Listados Esenciales contienen medicamentos ¢ instmos que| cubren las
hecesidades prioritarias de atencién de salud de la poblacion, seleccionzdos en pase
a criterios como su importancia para la salud publica, evidencia de eficacia e
inocuidad, y relacién costo-eficacia comparativa, Dichos medicamentos deben
estar disponibles en todo momento, en cantidades suficientes, en 1_&1§ formas
farmacéuticas adecuadas, con garantia de calidad e informaci¢_11...-acée'/sjbie al los
pacientes y la comunidad en general. '




Ademads, ¢s relevante destacar que este pedido se efectia con el fin de pr ccmtéhr la
distribucion de Ciclofosfamida 1.000 mg, al Programa Nacional de P:cvcnmén}J{
Tratamiento, Control y Asistencia de la Artritis Reumatoidea y Enfermredades
Autoinmunes y Sistémicas, asegurando asi que los pacientes con enfermcdaches '
autoinmunes sistémicas puedan acceder de manera oportunay gratuita a lL)s
tratamientos necesarios para su atencién integral y mejora de su calidad dé vida.

eumaticas

¢ [ndicarsila compra es periddica/sucesiva o responde a una necesidad tempaoral.

Lis una compra periddica, ya que responde a la necesidad contihua de
medicamento para el tratamiento del enfermedades autoinmunes sisu%m icas.

CONCLUSION |

este

Por lo expuesto, considero que las Especificaciones Técnicas se encuentran debidamente

sustentades, conforme a la necesidad del Programa Nacional de Prevencion, Tratamic

nto,

Control y Asistencia de la Artritis Reumatoidea y Enfermedades Reumé:icas Autrmmumcq ¥y

Sistémicas. i

Asuncion 25 de junio del 2024. . S

Es mi dictamen
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DICTAMEN DE ESPECIFICACIONES TECNICAS

UTOINMUNES Y SISTEMICAS

ORMATIVAS APLICABLES

1 Ley 7021/22 De Suministro y Contrataciones Publicas.

L Resoluciéon DNCP  N° 453/2024 "POR LA CUAL SE REGLAMF N’
[SPOSICIONES APLICABLES A LOS PROCEDIMIENTOS DE CONT I'.AFAC

ONTRATACIONES PUBLICAS - Art. 12. Modificacién del literal a) del art 40 ¢
esolucion DNCPN° 4401/23, y;
ue, la mencionada disposicidn indica:

A CUAL SE REGLAMENTAN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTE
FGICOS POR LA LEY N° 7021/22 "DE SUMINISTRO Y CONTRA! I;\(,IO
TBLICAS", quedando cuanto sigue:

requirente o del técnico que las recomendo...” ,
|
|

UNDAMENTO !

e |Justificacion y fundamento Técnico de las caracteristicas :Ietermmudm
La Hidroxicloroquina 200 mg en la presentacion de comprimidos, c.sta incl
en el Listado de Tecnologia Sanitaria vigente del MSPBS, lo queI respald]

sustentan en su eficacia en el tratamiento de enfermedades| reuma
autoinmunes sistémicas como el Lupus Eritematoso Sistémico. [

Es fundamental destacar que las enfermedades autcinmunes|

autoanticuerpos dirigidos contra diversos parénquimas, lo que deterr
manifestaciones clinicas variables. Los antimaldricos como la hidroxiclorog
son ampliamente empleados en el tratamiento de las enfermedades 2utoinm
sistémicas, especialmente en lupus eritematoso sistémico (LES) y ar
reumatoide (AR), desde hace largo tiempo.

® | Beneficios de la aplicacion o uso del producto/servicio.

El uso de hidroxicloroquina 200 mcg en pacientes con enfermedade% reuma

los siguientes:

[
| sistén
constituyen un conjunto de entidades caracterizadas por la p} ssencial de

autoinmunes sistémicas ofrece multiples beneficios entre los cuales %T menci(rn‘an

ie la unidad solicitante es: PROGRAMA NACIONAL DE PREVENCION, TRATAMIENTOC,
DNTROL | Y ASISTENCIA DE LA ARTRITIS REUMATOIDEA Y ENFERMEDADES REUMATICAS

AN
ION

N GENERAL REGIDOS POR LA LEY N° 7021/22 "DE SUMIMISTRQ Y

cla

or el cual se modifica el literal a) del art. 40-de la Resolucién DNCP N° 4401/2023 "POR
LATAC FI N

Es

a) Du.tamm técnico en el cual se sustenten las especificaciones técnicas |':3-c|uer1du_5
en el procedimiento de contratacion, refrendado por el responsable del dare

3
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i s

- s , . I . . . | £ f
impottancia y uso en el ambito clinico. Su justificacién y fundaments téenido se
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o Capacidad para controlar el proceso de autoinmunidad por varias vias,
dentro de lo que se destaca su capacidad por interferir con la presentacion
de autoantigenos, bloquear la respuesta de linfocitos T ipducidal por
antigenos, disminuir la produccién de mediadores inflamatorios ¢ inhibir
la activacién de los receptores Toll-like (TLR). Ademas, mtenﬁu en con la
funcién de fagocitosis, lo que determina una alteracién en la pn.senh cian
de antigenos, fundamentalmente autoantigenos y, en menor} medidg, de
antigenos exogenos. En el mismo sentido, bloquean la proliferacidn de
linfocitos T, al tiempo que determinan una disminucién en l.l produceisn
de citoquinas involucradas en la respuesta inflama-oria, IL- ]| IL-2, IL-6,
IL-17, IL-22, interferén o, v y factor de necrosis tumoral a. Sin embar £0,
el mecanismo de accion probablemente mas importante esté relaciofiado
con la inhibicion de la activacién de algunos TLR, uspeuﬁunmnhr los
intracelulares que reconocen 4cidos nucleicos (TLR 3, 7, 8 y 9). stos
receptores estan involucrados en la inmunidad innaza y tienen un rol dlave
en las enfermedades autoinmunes sistémicas.

o Prevencién de aparicidon de brotes de actividad del lupus eritematoso
sistémico.  Prevencién de eventos trombé-icos en  sindiorie
antifosfolipidico secundario a enfermedades autoinmunes. P ‘uvcnuon de
dafio articular en artritis reumatoidea. |

o Reduccion de mortalidad por lupus eritematosos sistémico, reduccidn de
riesgo de infecciones, mejoria del riesgo cardiometabélico, disminucion
del consumo de corticoesteroides, disminucién de la frecuencia y
severidad de brotes en enfermedades autoinmunes. |

®  Beneficiarios, poblacion objetivo.
Pacientes con enfermedades autoinmunes sistémicas como lupus|eritemd
sistémico o artritis reumatoidea y otros.
®  Algun otro punto relevante.
Es importante destacar el medicamento solicitado forma parte del Listadp de
Tecnologias Sanitarias Vigentes del MSPBS. Segun lo establecido par la Ley N°
5099/2016 de la gratuidad de aranceles de las prestacicnes de salud en los
establecimientos del MSPBS. Conforme al Articulo 2° de dicha lcyi, el MSPBS
tiene la responsabilidad de proveer, sin pago de arancel alguno y] de manera
gratuita, los medicamentos incluidos en el Listado Nacional de Mddicamentos
Esenciales y otros insumos necesarios para la atencion integral de l;as personas

—

050

en su red asistencial.

Los Listados Esenciales contienen medicamentos e insumos que| cubren las
necesidades prioritarias de atencion de salud de la poblacién, seleccionpdos en base
a criterios como su importancia para la salud publica, evidencia dz eficagia e
inocuidad, y relacion costo-eficacia comparativa. Dichos medicam¢ntos d¢ben
estar disponibles en todo momento, en cantidades suficientes, en las 1’0__1‘1115137

7




Por lo expuesto, considero que las Especificaciones Técnicas se encuentran 'Flebidan'
sugtentadas, conforme a la necesidad del Programa Nacional de Prevencion, [[ratamignto,

Coptrol y Asistencia de la Artritis Reumatoidea y Enfermedades Reum:dticas Autoinmures y
Sigtémicas |

Aspncion 25 de junio del 2024. )

Es

CONCLUSION ]

Hnd .~ 4 . ’7 b s 2 i .
farmacéuticas adecuadas, con garantia de calidad e informacién accesible ¢
pacientes y la comunidad en general. |

\demis, es relevante destacar que este pedido se efectiia con el fin de precautel
istribucién de Hidroxicloroquina 200 mg, al Programa Nac‘onal de Preven

utoinmunes sistémicas puedan acceder de manera oportuna y gratuita a
ratami¢ntos necesarios para su atencion integral y mejora de su calidad de vida.
|

[ - D - N S U 5

Es una compra periddica, ya que responde a la necesidad continua de
medicamento para el tratamiento del enfermedades autoinmunes sistémicas.

mi dictamen i

=

‘ratamiento, Control y Asistencia de la Artritis Reumatoidea y Enfermedades Reuméticas
utoinmunes y Sistémicas, asegurando asi que los pacientes con enfermedades

o Indicar sila compra es periddica/sucesiva o responde a ura necesidud temppral.



DICTAMEN DE ESPECIFICACIONES TECNICAS

e ™

\UTOINMIUNES Y SISTEMICAS

NORMATIVAS APLICABLES

a Lev 7021/22 De Suministro y Contrataciones Ptiblicas.
a Resolucién - DNCP N° 453/2024 "POR LA CUAL SE REGL/LMLNT
PISPOSICIONES APLICABLES A LOS PROCEDIMIENTOS D3 CONTRATACI
N GENERAL REGIDOS POR LA LEY N° 7021/22 "DE SUMINISTRO!
'ONTRATACIONES PUBLICAS - Art. 12. Modificacién del literal a) del ¢1th 40 de
esolucibn DNCP N° 4401/23, y;

Jue, la mencionada disposicién indica:

camomg o

A CUAL SE REGLAMENTAN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACI
LEGIDOS POR LA LEY N° 7021/22 "DE SUMINISTRO Y CONTRATACION
UBLICAS", quedando cuanto sigue:

b g
1]

en el procedimiento de contratacion, refrendado por el responsable el dred
requirente o del técnico que las recomends..."
|

UNDAMENTO |

=

®  Justificacion y fundamento Técnico de las caracteristicas (!erermmtdrrs.

incluido en el Listado de Tecnologia Sanitaria vigente del MSPBS, lo ¢ue resp
su importancia y uso en el ambito clinico. Su justificacién v fundamento téct

autoinmunes sistémicas.

Es fundamental destacar que las enfermedades autoinmunes| sistém
constituyen un conjunto de entidades caracterizadas por la presencia

manifestaciones clinicas variables.
® Beneficios de la aplicacion o uso del producto/servicio.

reumaticas autoinmunes sistémicas oftece multiples beneficios entre L s cuale
mencionan los siguientes:

o Capacidad de inducir apoptosis de linfocitos T activados policlonalme

Inhibicién de la glicosilacién y expresion de moléculas de ac‘hc&’/m
#
.’//
- -~
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Jue la unidad solicitante es: PROGRAMA NACIONAL DE PREVENCION, TRATAMIENTD
ONTFOL Y ASISTENCIA DE LA ARTRITIS REUMATOIDEA Y ENFERMEDADES REUMATIC

I
a) Dictamen técnico en el cual se sustenten las especificaciones 1écnicas 10 1uer1da+

e

’
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Por e cual se modifica el literal a) del art. 40 de la Resolucién DNCP N° 4401/2023 "POR
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WES
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El Micofenolato Mofetil 500 mg. en la presentacion ce comprimidos, ps:4

ca
hico

se sustentan en su eficacia en el tratamiento de enfe-medades| reumaticas

1Cas
ce

autoanticuerpos dirigidos contra diversos parénquimas, lo que determira

El uso de Micofenolato Mofetil 500 mg. en pacientes con cnfcrmec lades

5 &€

nie,

lo cual elimina clonas de células que responden a estimulacion antigénica.

con




la consiguiente disminucion del reclutamiento de linfocitos y monogitos

en sitios de inflamacién. Bl MMF inhibe la forma inducible de¢ la sints

de -Oxido nitrico (INOS),. 1o cual lleva a una rmenor aroduccion de 6
nitrico y consecuentemente a un menor dafio celular. l

tasa
xido

o El MMF ha demostrado ser eficaz y bien tolerado =n los p'tlcicntey con

enfermedades autoinmunes, incluyendo el lupus eritematosp sistén
. Las indicaciones potenciales de MMF en el LES incluyen el tratami

1iC0.
ento

de la glomerulonefritis lipica, tanto en la terapia de induccion comp de

mantenimiento y el tratamiento de las manifestaciones de LES refrac
a otras drogas.

ario

|
o El MMF tiene efectos favorables en 1a enfermedad cardiovascular, ya que
mediante Ja inhibicion de la iNOS disminuye la oxidacién de lipoproleinas

y por lo tanto retarda la progresion de la aterosclerasis en pacientes|

con

lupus eritematoso sistémico (LES). Ademaés, hay evidencia de jue el MMF

suprime la produccién de autoanticuerpos al inhibir la proliferacio
células B. '

1 de

o+ Es efectivo-en reducir la actividad de la enfermedad tanto en pacientes con

0 sin cothipromiso renal en Lupus eritematoso Sistémrico.

Beneficiarios, poblacion objetivo.

Pacientes con enfermedades autoinmunes sistémicas como lupus |eritemgloso

sistémico, esclerodermia y otros. !
' |
Algiin otro punto relevante.

Es importante destacar el medicamento solicitado forma parte dc| Ll'itdd

Tecnologias Sanitarias Vigentes del MSPBS. Segun lo establecido pbr la Le}

5099/2016 de la gratuidad de aranceles de las prestaciores de salud en
establecimientos del MSPBS. Conforme al Articulo 2° de dicha ley! el MS

o de
r N2
los
’BS

ticne la responsabilidad de proveer, sin pago de arancel alguno y de manera

gratuita, los medicamentos incluidos en el Listado Nacional de Medicame
Iisenciales y otros insumos necesarios para la atencién integral de I:as perst
en su red asistencial. i .
|
|
llos Listados Esenciales contienen medicamentos e insuraos que| cubren
necesidades prioritarias de atencion de salud de la poblacion, seleccionados en

1os

nas

las
base

a criterios como su importancia para la salud publica, evidencia de eficadia e
inocuidad, y relacién costo-eficacia comparativa. Dichos medicaméntos deben

estar disponibles en todo momento, en cantidades suficientes, en las fo

mas

farmacéuticas adecuadas, con garantia de calidad e informecion acdesible 4 los

pacientes y la comunidad en general.




[
l
|
|
Ademds, es relevante destacar que este pedido se efectia con e fin de precautely

Autoinmunes y Sistémicas, asegurando asi que los pacientes con enfermed
putoinmunes sistémicas puedan acceder de manera oportuna y grafuita a

fratamientos necesarios para su atencién integral y mejora de su calidad dic vida.

_ -1 . |
Es una compra periodica, ya que responde a la necesidad continua de

medicamento para el tratamiento del enfermedades autoinmunes sistémicas.

CJONCLUSION |

it la

distribucion de Micofenolato Mofetil 500 mg, al Programa Nazional de Prevencion,
I'ratamiento, Control y Asistencia de la Artritis Reumatoidea y Enfermedades Reumalicas

1des
los

|
® Indicar sila compra es periédica/sucesiva o responde a una necesidad temppral.

este

Par lo =xpuesto, considero que las Especificaciones Técnicas se ercuentran debidanjente
sustentadas, conforme a la necesidad del Programa Nacional de Prevencién, [Tratamignto,

g

stémicas.

—

Adquncién |25 de junio del 2024. )
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Control y Asistencia de la Artritis Reumatoidea y Enfermedades Reuméticas Aultoinmunes y




DICTAMEN DE ESPECIFICACIONES TECNICAS
|

Que la unidad solicitante es: PROGRAMA NACIONAL DE PREVENCION, TRATAM IENTO,
CONTROL Y ASISTENCIA DE LA ARTRITIS REUMATOIDEA Y ENFERN’EDADESI REUMATICAS

AUTOINMUNES Y SISTEMICAS '.
|

i

|

NORMATIVAS APLICABLES
La Ley 7021/22 De Suministro y Contrataciones Publicas.

La Rasolucion DNCP N° 453/2024 "POR LA CUAL SF REGLAMENTAN

BISPCSICIONES APLICABLES A LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTR. ATA
EN GENERAL REGIDOS POR LA LEY N° 7021/22 "DE SUMINISTR(

‘TON
1%

P

CONTRATACIONES PUBLICAS - Art. 12. Modificacién del literal a) dellart. 40 |de la

Resolucidn DNCP N° 4401/23, y;
Que, la mencionada disposicion indica:

"Por el cual se modifica el literal a) del art. 40 de la Resolucién DNCP N° 4401/2023 POR

LA CUAL SE REGLAMENTAN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTR ATAQ

[ON

REGIDOS POR LA LEY N° 7021/22 "DE SUMINISTRO Y CON TRATACIONES

PUBLICAS", quedando cuanto sigue:
a) D1ct<1|mn técnico en el cual se sustenten las especificaciones técnicas I
en el procedimiento de contratacidn, refrendado por el responsablci del &r
requirente o del técnico que las recomends..."

FUNDAMENTO

¢ Justificacion y fundamento Técnico de las caracteristicas determi adas.

equeridas
8

La Azatioprina 50 mg. en la presentacién de comprimidos, esta mclu1do en el
Listado de Tecnologia Sanitaria vigente del MSPBS, !o que [1e¢pqldal su

importancia y uso en el 4mbito clinico. Su justificacién y fusndamenlv téeni

0S¢

sustentan en su eficacia en el tratamiento de enferredades wunmlrcav

autoinmunes sistémicas como el Lupus Eritematoso Sistémico.

Es fundamental destacar que las enfermedades autoinmunes| sistén
constituyen un conjunto de entidades caracterizadas por la presenciz

icas
de

autoanticuerpos dirigidos contra diversos parénquimas, lo que determina

manifestaciones clinicas variables. La azatioprina es un aniimetab
inmunosupresor utilizado en monoterapia o, mas frecuentemente, en combina
con otros medicamentos (habitualmente corticosteroides) para el trafamient

ilito
ci6n
) de

¢nfermedades autoinmunes como el lupus eritematoso %15tcm100, 'ul]ntis

reumatoidea, esclerosis sistémica, hepatitis autoinmune, vasculitis| sistémi

enfermedad inflamatoria intestinal y otros. 1T )

® Beneficios de la aplicacidn o uso del producto/servicio.

//'I

cas,




El uso de azatioprina 50 mg en pacientes con enfe-medades

reumaticas

autoinmunes sistémicas ofrece maltiples beneficios entre 103 cuales se 1 iencionen

los siguientes:
|

o Capacidad para interrumpir la sintesis de 4cidos nuc_eicos (DNA RNA)y

clertas coenzimas, azatioprina es considerada un antegonista de las puirines
enddgenas, siendo cldsicamente descrito como una droga que interfigre de
manera especifica en el ciclo celular, considerandose un inhibidor de la
fase S. La azatioprina altera la funcion de los Linfocitos T, como alguncs
componentes esenciales de su activacion (IL-2), siendo mas selective para
los LT que para los LB. Ademas, la AZA ha demnostrado reducir, de
manera reversible y dosis-dependiente, el ntmero d¢ mondcitcs
circulantes con minimos efectos sobre los neutréfilcs; es caﬁjaz de aterer
la sintesis de inmunoglobulina G y M (con una reduccién promedjo de
33% y 41%, respectivamente, en pacientes con AR); el usc prolongado
disminuye el nimero de células de Langerhans e imoide las respuestas T-
dependientes, alterando también la funcién de los LT supresc'ncq
Tratamiento de formas graves de enfermedades 11111‘11111tmm% tales cpme:
arfritis reumatoide, lupus eritematoso sistémico, dmmd‘[omlosilis,
polimiositis, hepatitis crénica activa autoinmune, penhgo vylgar,
poliarteritis nodosa, anemia hemolitica utounnune purpura
trombocitopénica idiopatica y pioderma gangrenoso. Eh la antritis
idiopatica juvenil, la azatioprina administrada en monoterapfa o
combinada con metotrexato no ha demostrado su eficacia en estidios
controlados ;
Enfermedad inflamatoria intestinal (EIl) de moderada & grave| La
administracion temprana de azatioprina parece estar asociada conl una
mejor evolucion de la EIL: mejor patrén de crecimierto, memfr namero de
recaidas, menor nimero de complicaciones fistulizantes o estendtidas v
menor requerimiento de cirugia (A). \ ‘

e Beneficiarios, poblacion objetivo.
Pacientes con enfermedades autoinmunes sistémicas como lupus
sistémico o artritis reumatoidea y otros.

& Algun otro punto relevante.

eritemdtoso

|

Es importante destacar el medicamento solicitado forma parte del Listado de
Tecnologias Sanitarias Vigentes del MSPBS. Segun lo establecido por la Ley N°
5099/2016 de la gratuidad de aranceles de las prestaciores de salud en los
establecimientos del MSPBS. Conforme al Articulo 2° de dicha ley}, el MSPBS

tiene la responsabilidad de proveer, sin pago de arancel alguno y
gratuita, los medicamentos incluidos en el Listado Nacional de M¢

de manera
dicamcp tos

senciales y otros insumos necesarios para la atencién intezral de las personas

en su red asistencial, ) |

|
{
;
|



[os Listados Esenciales contienen medicamentos e insumos que cubrer
necesidades pr10r1tdr1as de atencion de salud de la poblacion, seleccmnados en

las
base

a criterios como su importancia para la salud publica, evidencia d.3 eficadia ¢

inocuidad, y relacion costo-eficacia comparativa. Dichos medicamentos d

¢ben

estar disponibles en todo momento, en cantidades suficientes, eri las formas

farmacéuticas adecuadas, con garantia de calidad e informacion accesible

pacientes y la comunidad en general. '

Ademas, ¢s relevante destacar que este pedido se efectia con el fin de piecautel rla
Cratami

distribuzion de Azatioprina 50 mg, al Programa Nacional de Prevencidn,

a los

:.l:nto,

Control y Asistencia de la Artritis Reumatoidea y Enfermedades Reumaticas Autoinmunes
Sistémicas, asegurando asi que los pacientes con enfermedades autoinmynes
sistémicas puedan acceder de manera oportuna y gratuita a los tratamientos necesgrios

para su atencién integral y mejora de su calidad de vida.

t

b
e Indicar sila compra es periddica/sucesiva o responde a una necesidad temppral.

Es una compra periddica, ya que responde a la necesidad continua de
medicamento para el tratamiento del enfermedades autoinmunes sist¢micas.

CONCLUSION

|
Por lo expuesto, considero que las Especificaciones Técnicas se encuentran debidan
sustentadas, conforme a la necesidad del Programa Nacional de Prevencion, Tratami

este

ente
ento.

Control y Asistencia de la Artritis Reumatoidea y Enfermedades Reumaticas Auroinmujes y

Sistémicas. |
T
Asuncién 25 de junio del 2024, "
e 4
Es mi dictamen A ;_,/
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DICTAMEN DE ESPECIFICACIONES TECNICAS

Que la unidad solicitante es: PROGRAMA NACIONAL DE PREVENCION, TRATAMIENTO, CONTROL

Y ASISTENCIA DE LA ARTRITIS REUMATOIDEA Y ENFERMEDADES REUMATICAS AUTOINMUNES Y
SISTEINICAS

NORMATIVAS APLICABLES
La Ley 7021/22 De Suministro y Contrataciones Publicas. l
La Ilesolucion DNCP N° 453/2024 "POR LA CUAL S= REGLE;’-\M]“‘ZNI'AN
DISPOSICIONES APLICABLES A LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATAQION
EN GENERAL REGIDOS POR LA LEY N° 7021/22 "DE SUMINISTR() Y
CONTRATACIONES PUBLICAS - Art. 12. Modificacién del literal a) del ij-m'l. 40 de la
Resolucion DNCP N° 4401/23, s i
Que, Ia mencionada disposicion indica: |
"Por el cual se modifica el literal a) del art. 40 de la Resolucion DNC2 N° 4401/2023 "POR
LA CUAL SE REGLAMENTAN LOS PROCEDIMIENTOS D3I CON'I'FQATA( ICN
REGIDOS POR LA LEY N° 7021/22 "DE SUMINISTRO Y CONTRATACIONES
PUBLICAS", quedando cuanto sigue:
a) Dictamen técnico en el cual se sustenten las especificaciones técnicas requeridas
en el procedimiento de contratacién, refrendado por el res.ponsable{ del dr¢a
requirente o del técnico que las recomendo..." ;
FUNDAMENTO ‘
®  Justificacion y fundamento Técnico de las caracteristicas deferminadas.
El Metotrexate 2,5 mg en la presentacién de comprimidos esta E:]cluido 3 2l
Listado de Tecnologia Sanitaria vigente de!l MSPBS, lo que |respalda su
importancia y uso en el ambito clinico. Su justificacién y fundamento técnico se
sustentan en su eficacia en el tratamiento de la artritis reuratoidea (AR) y btras
enfermedades reumadticas inflamatorias autoinmunes. El Metotrexa:to (MTX) es
un antimetabolico y anélogo del acido félico. El MTX se utiliza ya desde |hace
varias décadas en el tratamiento de AR. Las caracteristicas que convit;:rlen al MTX
en farmaco de primera eleccién estan relacionadas con su bajo precid, su perfil ce
seguridad favorable, su influencia en el retraso del dafio estructurall su alta tasa
de respuesta y continuidad terapéutica, y su disponibilidad v versatilidad de (los s
y vias de administracién®. Por tanto tras el diagnéstico de la en[fermedad su
indicacion en primera linea de tratamiento y de forma temprana estd claranjente
definida. I :
|
Es fundamental destacar que la que la artritis reumatoidea es unzj enfermedad
inflamatoria croénica de cardcter autoinmune que puece producir dolpr e
inflamacién en articulaciones, lo que puede llevar a las deformidades cdn la
consecuente discapacidad y alteracién importante en la calidad de vida. Adefmais.
por su carécter sistémico, puede producir dafio en 6rganos internos conjs el)

&
aF
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corazon, ojos, pulmones, sistema nervioso y otros, lo que aumenta ain mas la
morbimortalidad. .

® Beneficios de la aplicacion o uso del producto/servicio.

El uso del metotrexate 2,5 mg en pacientes con artritis reumatoidea y [otras

enfermedades reumaticas inflamatorias, ofrece multiples beneficios entr¢ los

cuales se mencionan los siguientes:

o Capacidad para incrementar los valores intracelulares du 'ulcm sina,

inhibir la sintesis de citosinas y causar una posible irhibicion parcial|de la

funcion de linfocitos By T, con efectos antiinflamatorigs e

inmunomoduladores. |

o Prevencion de la aparicion de erosiones oseas, disminucion del dafio

articular y organico en pacientes con artritis reumatoidea. |

o Reduccién de la actividad inflamatoria en artritis reumatdidea y [otres

enfermedades reumdticas como la artritis psoriasica, e'-,duode ‘mia,

dermatomiositis, lupus eritematoso sistémico y otros. :

|

|

®  Beneficiarios, poblacion objetivo.

Pacientes con enfermedades reumaticas inflamatorias autoinmunes zomo artrit's

reumatoidea, artritis psoridsica, lupus eritematoso sistémico, esclerodernpia y
otros. |

» Algin otro punto relevante.

s importante destacar el medicamento solicitado forma parte (le:l Listado de
Tecnologias Sanitarias Vigentes del MSPBS. Segun lo establecido | oz 7 la Ley N°
5099/2016 de la gratuidad de aranceles de las prestaciones de ~dlud en las
¢stablecimientos del MSPBS. Conforme al Articulo 2° de dicha lcy, el MSPBS
tiene la responsabilidad de proveer, sin pago de arancel alguno y de manera
gratuita, los medicamentos incluidos en el Listado Nacional de Medicam¢ntos
Fsenciales y otros insumos necesarios para la atencién integral de |as personzs
en su red asistencial.

Ademés, es relevante destacar que este pedido se efectia con el fin de precaytelar
la distribucién de metotrexate 2,5 mg mcg al Programa Nacional de Prevengion,
Tratamiento, Control y Asistencia de la Artritis Reumato:dea y Enfermedades
Reumaticas Autoinmunes y Sistémicas, asegurando asi que los pacientes con
enfermedades reumaticas autoinmunes puedan acceder de maneri oportunay
gratuita a los tratamientos necesarios para su atencion integral y mejora de su
calidad de vida.

s | Indicar si la compra es periddica/sucesiva o responde a una necesidid tempora L




i
Es una compra periédica, ya que responde a la necesicad conjinua dg
medicamento para el tratamiento de pacientes con enfermedades reum
inflamatorias autoinmunes. !

CONCLUSION :
|

Por lo expuesto, considero que las Especificaciones Técnicas se encuentran | debidar
sustentadas, conforme a la necesidad del Progtama Nacional de Prevencion, | Tratam

este
iticas

nente
ento,

Control y Asistencia de la Artritis Reumatoidea y Enfermedades Reumaticas Altoinmunes y

|
|

Sistdmicas [
Asunciér, 25 de junio de 2024, 7 |
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DICTAMEN DE ESPECIFICACIONES TECNICAS }

Que la unidad sclicitante es: PROGRAMA NACIONAL DE PREVENCION, TRATAMIENT(, CONTRGL
Y ASISTENCIA DE LA ARTRITIS REUMATOIDEA Y ENFERMEDADES REUMATICAS AUTOINMUNES Y

SISTEMICAS | :

NORMATIVAS APLICABLES
La Ley 7021/22 De Suministro y Contrataciones Publicas.
La Resolucion DNCP N° 453/2024 "POR LA CUAL SE REGf AMENTAN
DISPOSICIONES APLICABLES A LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION
EN GENERAL REGIDOS POR LA LEY N° 7021/22 "DE SUMINIST ’(() (
CONTRATACIONES PUBLICAS - Art. 12. Modificacion del litere! a) del art. 40/de la
Rezsoluzidn DNCP N° 4401/23, y; |
Que, la mencionada disposicion indica: '
"Por el cual se modifica el literal a) del art. 40 de la Resolucién DNCP N° 440| 1/2023 'POR
LA CUAL SE REGLAMENTAN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION
REGICOS POR. LA LEY N° 7021/22 "DE SUMINISTRO Y CONTRATACIONES
PUBLICAS", quedando cuanto sigue:
a) Dictamen técnico en el cual se sustenten las especificaciones técnicas fequeridas
en el procedimiento de contratacion, refrendado por el responsable del arga
requirente o del técnico que las recomenda..."

FUNDAMENTO

® Justificacion y fundamento Técnico de las caracteristicas determitiades.

La Lefllunomida 20 mg en la presentacién de comprimidos no estd incluidolen el Liltado

de Tecnologia Sanitaria vigente del MSPBS. Su justificacion y fundamentc téeni¢o se
sustenten (en su eficacia en el tratamiento de la artritis reumatoidea (éﬂ\[{] y |otras
enfermedddes reumaticas inflamatorias autoinmunes. La leflunomida(LEF) s un agente
inmunomodulador incorporado como farmaco modificador de la enferredad, 4 tratamiento
de la artritis reumatoide (AR). Quimicamente es un derivado isoxazélico capaz de inhipir la
sintesis de pirimidinas y, por tanto, la proliferacion de linfocitos T activados. |

Es fundamental destacar que la que la artritis reumatoidee es und enfernjedad
inflamatoria crénica de carécter autoinmune que puede producir dolor e
inflamacién en articulaciones, lo que puede llevar a las deformidades cdn la
consecuente discapacidad y alteracién importante en la calidad de vida. Ademas,
por su caracter sistémico, puede producir dafio en érganos interhos conpo e
corazén, ojos, pulmones, sistema nervioso y otros, lo que aumenty atin mgs la
morbimortalidad. ; D

Va

& Beneficios de la aplicacion o uso del producto/servicio.




El uso del Leflunomida 20 mg en pacientes con artritis reumatoidea y lot-as
enfermedades reuméticas inflamatorias, ofrece multiples beneficios entre _os
cuales se mencionan los siguientes:

o Hademostrado ser eficaz, tanto en los ensayos clinizos como :en la pract.ca
clinica habitual, para reducir los signos y sintomas de la AR, a la vey, que
esta capacidad se presenta en todos los estacios evolutivos de la
enfermedad. Ademas, esta actividad se presenta de una for mal répida glesde
el inicio del tratamiento y se mantiene con posterioridad, | |

o Ha demostrado la capacidad de enlentecer la prograsion radioldgica|de la
enfermedad, y presenta por su peculiar mecanismo de accién |a posibilidad
de ser utilizada en combinacién con otros farmacos modifitudores |de la
enfermedad. Varios ensayos clinicos han contribuico a configurar el petfil
de eficacia y seguridad de la LEF en el tratamiento de la AR

®  Beneficiarios, poblacién objetivo.
Pacientes con enfermedades reumaticas inflamatorias autcinmunes|como aftritis
reumatoidea, lupus eritematoso sistémico o artritis psoriasica.

® Algun otro punto relevante. |
|

|
s importante destacar que, si bien el medicamento solicitado no/forma parte

del Listado de Tecnologias Sanitarias Vigentes del MSPBS. Segin lo
establecido por la Ley N° 5099/2016 de la gratuidad de aranceles de lil.ﬁl‘ prestaciones
de salud en los establecimientos del MSPBS. Conforme al Artl’cultL 2° de dlicha
ley, el MSPBS tiene Ia responsabilidad de proveer, sin pago de a ‘ancel al
y de manera gratuita, los medicamentos incluidos en el ListadojNaciunEl de
Medicamentos Esenciales y otros insumos necesarios para la atention integral

de las personas en su red asistencial.

uno

Ademas, es relevante destacar que este pedido se efectia con el fin de precatitelar
la distribucién de leflunomida 20 mg al Programa Nacional de| Prevercién,
Tratamiento, Control y Asistencia de la Artritis Reumatcidea y Enfermedlades
Reumaticas Autoinmunes y Sistémicas, asegurando asi que los paciente$ con
enfermedades reumaticas autoinmunes puedan acceder de manerp oportiina y
gratuita a los tratamientos necesarios para su atencion integral y mejora | esu
calidad de vida.

® Indicar sila compra es periddica/sucesiva o responde a una neces:'ri‘ad temporal.,
Es una compra periddica, ya que responde a la necesidad cont;inua de este
medicamento para el tratamiento de pacientes con enfermedades reumiticas
inflamatorias autoinmunes. e

-7




Por lo exruesto, considero que las Especificaciones Técnicas se encuentran| debidaimente
sustentadas, conforme a la necesidad del Programa Nacional de Przvencion,| Tratamiento,

Contro_ y Asistencia de la Artritis Reumatoidea y Enfermedades Reuméticas Ahtoinmt nes y
Sistémicas

CONCLUSION

Asuncidn, 25 de junio de 2024,

../"'/'M
Es mi dictamen _ gt 7
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|
|
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DICTAMEN DE ESPECIFICACIONES TECNICAS |

—

Jue la unidad solicitante es: PROGRAMA NACIONAL DE PREVENCION, TRATAMIENTO, CONTROL

ASISTENCIA DE LA ARTRITIS REUMATOIDEA Y ENFERMEDADES REUMATICAS AUTOINMUNES ¥
ISTEMICAS

Ly =

(ORMATIVAS APLICABLES
a Ley 7021/22 De Suministro y Contrataciones Publicas.
@ Resolucion DNCP N° 453/2024 "POR LA CUAL SE REGLAMENTAN
ISPOSICIONES APLICABLES A LOS PROCEDIMIENTOS D= CONTRATACION
N GENERAL REGIDOS POR LA LEY N° 7021/22 "DE SUMINISTRO Y
ONTRATACIONES PUBLICAS - Art. 12. Modificacion del literal a) dell art. 40|de la
esolicion DNCP N° 4401/23, y; .
(Jue, la mencionada disposicion indica: |
"Por el cual se modifica el literal a) del art. 40 de la Resolucién DNCP N° 4401/7023 'POR
LHA CJAL SE REGLAMENTAN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION
EGIDOS POR LA LEY N° 7021/22 "DE SUMINISTRO Y C‘U\ITRAIACI()NES
PUBLICAS", quedando cuanto sigue: 3
a) Dictamen técnico en el cual se sustenten las especificaciones técnicas requuida\f
en 2l procedimiento de contratacion, refrendado por el responsable del diea
requirente o del técnico que las recomendo..."
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UNBDAMENTO | ‘
I

® | Justificacion y fundamento Técnico de las caracteristicas deter m:rr(m'm

El Rituximab 500 mg en la presentacién de frascos no estd inclaido en /: 1 Listatlo de
Teenologia Sanitaria vigente del MSPBS. Su justificacion y fundameno técnico se
sustentan en su eficacia en el tratamiento de la artritis reumatoidea (AR) y|otras
enfermedades reumaticas inflamatorias autoinmunes. El Rituximab es un anticpier:o
monoclonal recombinante humanizado dirigido contra el cluster d= difereijciacion|(CD)
20 presente en la superficie de los linfocitos B, lo cual genera deplzcién tlelespecif cace
este tipo de linfocito implicado en la patogenia de varias mﬂ"errnedadej autoinmunes
corno ertritis reumatoide seropositiva, lupus, enfermedad de sjogren y vasqulitis ANCA.
El Rituximab fue aprobado por la Food and Drug Administration [FDA) (Rituxan®) en
1997 para el tratamiento del Linfoma No Hodgkin de células B con CD-20 positivo, -a
Leuceriia Linfocitica Crénica junto a quimioterapia, y la Artrit-s Reunjatoidea (ALR)
moderada a severa con respuesta inadecuada al tratamiento con anti }W‘JF, junto a
metotrexate.

|
Zs fundamental destacar que la que la artritis reumatoidea es una enfermedad
inflamatoria crénica de caracter autoinmune que puede prod;l_icir dolor e
inflamacion en articulaciones, lo que puede llevar a las deformidades don la
consecuente discapacidad y alteracién importante en la calidad de Jida. Adpmas,
por su cardcter sistémico, puede producir dafio en 6rgaros inte@qg..comm“"-c'l'"--)
B
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corazon, ojos, pulmones, sistema nervioso y otros, lo quz aumenta aun 1
morbimortalidad. :

¢ Beneficios de la aplicacion o uso del producto/servicio. |
El uso del Rituximab 500 mg en pacientes con artritis reumatnidea y| otras
enfermedades reumaticas inflamatorias, ofrece multiples bcncfmos entre los
cuales se mencionan los siguientes: -
o El tratamiento con Rituximab se asocia con un destacado hchc‘ucm ¢linico
en el pacientes con artritis reumatoidea. La mejoria clinicd es sostenida,
con un buen perfil de tolerancia y seguridad, y coincide con una intgnse y
prolongada deplecién de linfocitos CD20 perifériccs. |
o Su uso estd aprobado en combinacion con metotrexato en pacientes con
AR moderada o severamente activa que no han respondido alle(_mda nernite
a la terapia dirigida contra el factor de necrosis tumoral (ant|| TNF) |
o Adicionalmente, Rituximab es utilizada en t-atamiento de |lupus
eritematoso sistémico moderado a severo con compeomiso organico| coro
nefritis lipica proliferativa refractaria y tupus neurepisquidtrico.
o El Rituximab se recomienda para el manejo de otras =nfermddades
autoinmunes sistémicas cuando existe compromiso orgdnico lcomo
compromiso Pulmonar en Esclerosis Sistémica ( Escle erodermia),
Enfermedad de Sjogren con compromiso pulmonar y/o neuroltgico,

vasculitis sistémicas y en Artritis reumatoide con Infermedad intersticial
difusa (EPID). ‘ |

|

® | Beneficiarios, poblacion objetivo.
Pacientes con enfermedades reumadticas inflamatorias aLtoinmul es sistémicas
como artritis reumatoidea, lupus erltematoso sistémico, LSCELlOdLUﬂ]d o vaseulitis
sistémicas.

I
i
I's importante destacar que, si bien el medicamento solicitado nd forma parte
del Listado de Tecnologias Sanitarias Vigentes del MSPES. Sunil’m lo
e «}tah lecido por la Ley N° 5099/2016 de la gratuidad de aranceles de las pres tdrmnas

= salud en los establecimientos del MSPBS. Conforme al Articulo 2° de dicha
Icy, el MSPBS tiene la responsabilidad de proveer, sin pago de arancel alguno
y de manera gratuita, los medicamentos incluidos en el Listadg Nacional de
Medicamentos Esenciales y otros insumos necesarios para la aten cion integral
de las personas en su red asistencial.

® | Algun otro punto relevante.

|

Ademds, es relevante destacar que este pedido se efectiia ccn el fin de precautelar
le distribucién de Rituximab 500 mg al Programa Nacional d¢ Prevencion,
Tratamiento, Control y Asistencia de la Artritis Reumatoldea y)Enfermc.daclr:s
Reumaticas Autoinmunes y Sistémicas, asegurando asi que, 16§ pacientgs con




enfermedades reumaticas autoinmunes puedan acceder de manena oportuna y

gratuita a los tratamientos necesarios para su atencién irtegral y mejora|de su
calidad de vida.

® Indicar sila compra es periddica/sucesiva o responde a ura necesidad temporal.
Es una compra periddica, ya que responde a la neces:dad continua d¢ este
medicamento para el tratamiento de pacientes con enf srmedades reumédticas
inflamatorias autoinmunes. '

CONCLUSION |

Por lo expuesto, considero que las Especificaciones Técnicas se en:uentrani debidamerte
sustentadas, conforme a la necesidad del Programa Nacional de Prevencién,{ Tratamiento,
Control y Asistencia de la Artritis Reumatoidea y Iﬁmf’crmeclades Reumadticas Alutoinmunes y

Sistémicas / |

Asuncion, 25 de junio de 2024. - /

Es mi diztamen




