&

GOBIERNO pe.. | PARAGUAI
PARAGUAY | REKUAI @ DNDP

DIRECTRICES O MODELO DE DICTAMEN TECNICO.
(Art 40 inc a) Res DNCP N°4401 y Res DNCP N° 453 Art 12)
“Adquisicion de Medicamentos Monoclonales para Asegurados del IPS” SOLPED N° 1130000356

Lugar y fecha: 06/09/2024

UOC Convocante (*): INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL
Unidad o area requirente (*):

1. Farm Cynthia Pereira de Silva

2. Farm Elizabeth Dentice de Espinola

3. Q.F. Sixta Benitez de Ibarra

Funcionario o técnico responsable (*):

1. Jefa de Seccion Planificacion De Suministros de Salud

2. Jefa de Departamento de Gestion de Medicamentos e Insumos de Salud
3. Directora de Logista de Suministros de Salud

Dependencia y cargo que desempeiia (*):

Justificacion técnica que respalda la objetividad, imparcialidad, regularidad y la razonabilidad o
proporcionalidad de los requerimientos técnicos solicitados (*).
Los medicamentos solicitados son de importancia para otorgar una terapia para los pacientes,

en el manejo de enfermedades especificas, con una mediana o larga duracion, y su uso

puede marcar una gran diferencia en la calidad de vida de los pacientes.

La compra de medicamentos monoclonales se basa en varios factores entre los cuales
destacan la eficacia terapéutica, la especificidad del tratamiento, la reduccion de efectos
secundarios y la evidencia cientifica disponible.

BASILIXIMAB: utilizado principalmente para prevenir el rechazo agudo de drganos en
trasplante especialmente de rifiones. Su capacidad para inhibir selectivamente el receptor de
IL-2 en linfocitos T activos lo hace crucial en el manejo del trasplante.

PALIVIZUMAB: es un anticuerpo monoclonal que se usa para la profilaxis del virus sincitial
respiratorio (VSR) en bebes y nifios con alto riesgo, reduciendo significativamente la
hospitalizacién debido a infecciones graves por VSR.

INFLIXIMAB: se emplea en enfermedades autoinmunes como la enfermedad de Crohn, la
colitis ulcerosa y la artritis reumatoide. Su accién anti-TNF-alfa ha demostrado reducir la
inflamacién y mejorara la calidad de vida de los pacientes.

DARATURUMAB: es utilizado en el tratamiento del mieloma mdltiple. Actla contra la proteina
CD38 en células plasmaticas malignas, lo que resulta en una disminucién significativa de la
carga tumoral y mejora la supervivencia en estos pacientes.

EMICIZUMAB: indicado para el tratamiento de la hemofilia A, especialmente en pacientes con
inhibidores del factor VIil. Ha demostrado reducir el nimero de hemorragias y mejorar la calidad
de vida de estos pacientes. .
Los medicamentos monoclonales estan disefiados para actuar sobre moléculas o células
especificas, lo que les confiere una alta especificidad en su accion, por lo que la adquisicion de
estos medicamentos es técnicamente justificable debido a su eficacia, especificidad, perfil de
seguridad favorable y el respaldo de la evidencia cientifica y guias clinicas. Estos factores
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aseguran que los pacientes reciban tratamientos que no solo son efectivos, sino también
seguros y adecuados para sus necesidades especificas.

ABCIXIMAB: anticuerpo monoclonal, inhibe la agregacion plaquetaria al bloquear el receptor
GPIlb/ 1lla en las plaquetas. Indicado para la prevenciéon de complicaciones isquémicas en
pacientes sometidos a intervenciones coronarias percutaneas, como la angioplastia.
ATEZOLIZUMAB: anticuerpo monoclonal, inhibe la interaccion entre PD-L1 y sus receptores
PD-1 y B7.1, aumentando la respuesta inmune antitumoral. Indicado para el tratamiento de
varios tipos de cancer, incluyendo cancer de pulmén de células no pequefias y carcinoma
urotelial.

BEVACIZUMAB: inhibe el factor de crecimiento endotelial vascualr, impidiendo la angiogénesis
tumoral. Indicado para el tratamiento de varios tipos de cancer, incluyendo cancer colorectal,
cancer de pulmén, cancer renal, y cancer de ovario.

PERTUZUMARB: se une al dominio extracelular del receptor HER2, inhibiendo su dimerizacién
con otros receptores HER. Indicado para el tratamiento de cancer de mama HER2 positivo en
combinacién con trastuzumab y quimioterapia.

RITUXIMAB: anticuerpo monoclonal quimérico IgG1, se une al antigeno CD20 en linfocitos B,
mediando la lisis celular. Indicado para el tratamiento de linfoma no de Hodgkim, leucemia
linfocitica crénica, artritis reumatoide, granulomatosis con poliangitis, y otras enfermedades
autoinmunes.

TRASTUZUMAB: anticuerpo monoclonaIIgG1 se une al receptor HER2, inhibiendo su
proliferacion en células tumorales que sobreexpresan HER2. Indicado para el tratamiento de
cancer de mamay cancer gastrlco HER2 positivo.

TOCILIZUMAB: antlcuerpo monoclonal 1gG1, inhibe el receptor de la interleucina-6(IL-6),
reduciendo la inflamacion. Indicado para el tratamiento de artritis reumatoide, arteritis de
células gigantes, sind?cj’mé de liberacién de citosinas, y artritis idiopatica juvenil.

¢ ldentificar y justificar de f&fmak expresa si algun requerimiento podria limitar [a participaciéon de
potenciales oferentes.

N/A

o Sien las bases licitatorias se indica una marca especifica u otro derecho intelectual exclusivo,
mencionar la justificacion que respalda lo solicitado o que no existe otro modo de identificarlo.
Se aclara que, en caso de incluirfos, los mismos tendran caracter referencial.

N/A

Obs.:

-En caso de citar o remitirse al analisis 0 argumentos contenidos en otra documentacion, se
debe adjuntar la misma al presente dictamen
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-Podran formar parte de los argumentos técnicos de este dictamen, el analisis previo citado en
el articulo 25 de la Ley N° 7021/22, los resultados de dicho analisis o los documentos que lo
integran.
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Firma del técnico o responsable del area requirente (*

| Aclaracion (*):
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