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“ La Seguridad Social no puede darle todo a
todos, no debe darle todo a algunos, si debe
darle algo a todos”

William Beverndge
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POBLACION DE EL SALVADOR 6,460,271.
POBLACION ECONOMICAMENTE ACTR/261,250.

COBERTURA ISSS:

Escala 1:35.000.000

BRASIL

PEA 27.98% POBLACION GENERAI5.45
POBLACION TOTAL 1,644,408.

PIB per capita: $4,219 Expectativa de vida al nacer:




PRESUPUESTO Y ASIGNACION PER CAPI
MEDICAMENTOS
A Presupuest@signadgaramedicamentos

$ 75,681,630 (2015).

A Haciendo una distribucion equitativa del
presupuesto de medicamentos a cada
derechohabiente les corresponderiauna
asignaciorpresupuestariale $ 47.3 al afio.




PRESTACION FARMACEUTI

A Art. 48, Ley del Seguro Socia)] & 9 ¥aso de
enfermedad,las personascubiertaspor el Seguro
Sociakendranderecho,dentro de laslimitaciones
gue filen los reglamentos respectivos a recibir
servicios meédicos quirdrgicos farmaceuticos,
odontologicos, hospitalarios y de laboratorio, y
los aparatos_de protesis y ortopedia que se
juzgueny SOSa.l NRA 2a ¢

A Art. 17, Reglamento para la Aplicacion del
Régimendel Seguro Social dLa asistenciasera
prestada exclusivamente por los meédicos y
odontodlogos del Instituto y los medicamentos
seranprovistos por este, de conformidad a listas
gueformularaalS ¥ SOu 2 €
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LISTADO OFICIAL DE MEDICAMENTQOS

A Contiene los farmacos
disponibles  en la
Institucion

A Seleccionand@on basea
criterios de seguridad,
eficacia, conveniencia
para el pacientey costo
efectividad

A El LOM contiene 612
farmacos y 36 grupos
farmacoldgico
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LISTADO OFICIAL DE MEDICAMENTOS

Cuenta cortodos los 328
medicamentos esenciale®ligatorios
del Listado Oficial para el Sistema
Nacional de Salud.

Ademas de los medicamentos
obligatorios, cuenta coR80

medicamentos adicionales.

En el pais, muchos de estos
medicamentos especializados solo s
cubiertos por el ISSS

0Con una Visi-n m8s Humana al Servicio |




Medicamentos de Excepcion (NILO)

A NILOsignificad b Bcluidoenel Listadoh T A OA I f ¢

A Sonmedicamentospara casosexcepcionalesenfermedadespoco
frecuentes por E}] Acromegalia Aplasia de Medula Osea,
Astrocitoma SindromeCarcinoideDegeneraciorMacular, falta de
respuestao intoleranciaalos medicamentosdel LOM

A Sonuna prestacion adicional para la atencion de patologiasde
minorias(0. 03%) que no estancontempladasnel LOM

A No existe una lista de medicamentosNILO, estos se evalGiany
apruebancuandosepresentaun casode un pacienteespecifico
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INTRODUCCION

A Elderechoa la saludes basicoparatodaslas personas
asi lo enuncian tratados, pactos internacionalesy la
OrganizaciéoMundialde la Salud

A La prestacion a la salud por orden judicial sin una
evaluacionprevia de tecnologiasanitaria,atenta contra
del derecho colectivo, rompe la equidad y la
solidaridad generandadesfinanciamiento

A Debemos garantizarla salud considerandoel derecho
Individualsinatropellarel colectiva

i 8

naey g
0Con una Visi-n m8s Humana al Servicio | —( < «



ANTECEDENTES DEL CASO

En 2014, tratamiento
con quimioterapia de
segunda linea 8 ciclos
(4 cicloDoxorrubicina
+ Ciclofosfamidy 4
ciclosTrastuzumab-
Paclitaxe).

Ano 2013, ya en
control en el ISSS, se
detecta evidencia
radioldgica de
MEESENES
pulmonares.

Paciente de 60 afos de
edad con diagndstico
de Cancer de mama
desde 1998, tratada

en el extranjero.

Terapia con 18 ciclos
de Trastuzumalb*
AcidoZoledrénico
hasta agosto 2015.

Diagndstico actual de la paciente cancer de seno bilateral Her-2
Neu, EstadiolV ECOGO0, avanzado no curativo.

Sesionde Oncologia Clinica, 18 de diciembre de 2015.

El médico tratante inicia el procedimiento NILO solicitando el medicame

Trastuzumalemtansine(Kadcyla.
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U.S. Food and Drug Administration
m Protecting and Promoting Your Health

INDICATIONS AND USAGE

KADCYLA 1s a HER2-targeted antibody and microtubule mhibitor conjugate
indicated. as a single agent, for the treatment of patients with HER2-positive,
metastatic breast cancer who previously recetved trastuzumab and a taxane,
separately or in combination. Patients should have erther:
o  Received prior therapy for metastatic disease, or
¢ Developed disease recurrence during or within six months of
completing adjuvant therapy. (1)

DynaM‘e“d |rrastuzumab emtansine | ?

i A Pomrd by ERECO Sl

http:ifweb.a.ebscohost.com.ezproxy.sibdi.ucrac.cr:2048/dynamed/detail ?sid=36a5b09f-610a-4d81-8ebd

c8681adc3fch%hdlsessionmard0028vid=3&hid=41128bdata=JmxhbmcIZXMmc210ZT1keVWShbWWVKLW
xpdmUmc2HveGUIc2I0Z Q% 3d%3d#AN=301191&db=dme

= trastuzumab emtansine may increase progression-free survival compared to other
treatments in women with previously treated HER2-positive advanced
breast cancer (level 2 [mid-level] evidence) bssed on randomized misl without blinding

Este es el mismo ECA fase ll que NO DEMOSTRO MEJORAR LA SOBREVIDA DE LAS
PACIENTES CUANDO RECIBEN ESTE MEDICAMENTO, tal como cita la revision de
UpToDate mencionado previamente.

National

Comprehensive
Cancer

Network®

NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines®)

Breast Cancer

Version 1.2016

NCCN.org
NCCN Guidelines for Patients® available at www.ncen.org/patients
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NCCN Guidelines Version 1.2016
Invasive Breast Cancer

CHEMOTHERAPY REGIMENS FOR RECURRENT OR METASTATIC BREAST CANCER!

Breferred single agents:
Anthracyclines

+ Doxorubicin

+ Pegylated liposomal doxorubicin
Taxanes

+ Paclitaxel

Anti-matabolifes

+ Capecitabine

+ Gemcitabine

Orthrer myicrotubule inhibitors
+* Vinorelbine

= Eribulin

Other single agents:

* Cyclophosphamide

+ Carboplatin

+ Docetaxel

+ Albumin-bound paclitaxel
+ Cisplatin

+ Epirubicin

» Ixabepilone

1There is no compelling evidence that combination regimens are
superior to sequential single agents.

2Randomized dinical iials in metastatic breast cancer document
that the addition of bevacizumab to some first- or second-line

| | binati .
« CAFIFAC (cyclophosphamide/doxorubicinflucrouracil)
= FEC (fluorcuracil/fepirubicin/cyclophosphamide)

= AC (doxorubicin/cyclophosphamide)

= EC (epirubicin/cyclophosphamide)

= CMF [cyclophosphamide/methotrexatefluorouracil)

= Docetaxel/capecitabine

= T (gemcitabine/paclitaxel)

« Gemcitabine/'carboplatin

- Paclitaxel/bevacizumab?

Preferred first-line agents for HER 2 -positive disease:
= Pertuzumab + trastuzumaly + docetaxel [category '1:|5
= Pertuzumab + trastuzumaly + |:|a|::litﬂl:|c~=:l5

Other agents for HERZ2-positive disease:

= Ado-trastuzumalb emtansine (T-DM1)

= Trastuzumab + paclitaxel £ carboplatin

= Trastuzumab + docetaxel

+ Trastuzumab + vinorelhine

» Trastuzumab + capecitabine

= Lapatinib + capecitabine

= Trastuzumab + capecitabine

= Trastuzumab + lapatinib (withouwt cytotoxic therapy)
» Tragtuzumab + other agentsaf"'-ﬁ

Mrastuzrumab given in combination with an anthracycline is associated with significant cardiac
tocdicity. Concurrent use of trastuzumab and periuzumab with an anthracycline should be avoided.

Trasturumab may be safely combined with all non-anthracycline containing preferred and other
single agents listed abowve for recurrent or metastatic breast cancer.

chemotherapy agents modestly improves time fo progression and  SPatients previously treated with chemotherapy plus trastuzumab in the absence of pertuzumab

response rates but does not improve overall survival. The time-to-

progression impact may vany among cytotowic agents and appears
greatest with bevacizumab in combination with weskly paciitaxel.

in the metastatic setting may be considered for one line of therapy incuding both trastuzumab
plus pertuzumab in combination with or without cytotoxic therapy (such as vinorelbine or taxane).
Further research is needed to determine the ideal sequencing strategy for anti-HER2 therapy.

Hiots: AN recommandations are category 24 unksss othenwise Indicaied.

Clinkcal Triala: MCCH ballsves that the best managemant of any cancer patient ks In @ clinical trial. Participation in clinlcal trals ks espacially encouraged.
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DOSING SCHEDULES FOR CHEMOTHERAPY REGIMENS FOR HER-2 POSITIVE RECURRENT OR METASTATIC BREAST CANCER

Trastuzumab + vinorelbine3?

= Vinoreline
v 25 moime IV day 1 weekly
or
¢ 3035 mg/me IV days 1 and 8
Cycled every 21 days.
= Trastuzumab
» 4 migikg IV day 1 followed by 2 mg'kg IV weekly
or
» & mgfkg IV day 1 followed by 6 mgikg IV every 21 1:Ia§,.rs33

Trastuzumab + n:ﬂ.|::n|3{:i’ral:rime‘H
« Capecitabine 1000—1250 mg/m?® PO twice daily days 1-14
cycled every 21 days
= Trastuzumal
+ 4 mglkg IV day 1 followed by 2 mgikg IV weekly=>42
or
¢ 8 mgfkg IV day 1 followed by & mg'kg IV every 21 +:Ia1'.rs33

: s for t I | HER2 itive di .
Lapatinib + capecitabined!

« Lapatinily 1250 mg PO daily days 1-21

« Capecitabbine 1000 mg/me PO twice daily days 1-14
Cycled every 21 days.

Trastuzumab + cap-ecitahine“ﬁ
« Capecitabine 10001250 mg/me PO twice daily days 114
Cycled every 21 days.
* Trastuzumakby
» 4 mgikg IV day 1 followed by 2 mg/kg IV weekly>>42
or
v B mgikg IV day 1 followed by 6 mgikg IV every 21 daysiﬂ

Trastuzumab + Ia|:tﬂ.tinil:1|‘“i
« Lapatiniby 1000 mg PO daily
* Trastuzumaky
¢ 4 mgikg IV day 1 followed by 2 mgikg IV weekly
or
¢ B mg'kg IV day 1 followed by 6 mglkg IV every 21 days:ﬁ

Moba: 20 recommendations are categpory 24 uniess othenwize Indicated.

Clinkcal Triala: MCCH ballsves that the beat managemant of any cancer patient k= In a clinlcal trial. Parficipation in clinical trials = sspaclally sncouraged.
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SUBDIRECCION DE SALUD
SECCION REGULACION TECNICA EN SALUD

m INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
ny

INFORME DE NUEVO MEDICAMENTO

TRASTUZUMAB EMTANSINA para el tratamientoc de cancer de mama Herd positivo
localmente avanzado jresecable o meiasiasico en pacientes que han recibido tratamiento
previo con Jrastuzumahb v un Jaxang por separado o en combinacion.

NOVIEMBRE 2015

Nombre Comercial: Kadcyla

Denominacion comun: Jrastuzumab emiansina

Fabricante: Roche

Forma Farmaceutica: Polvo para concentrado para solucion para infusion intravenosa
Concentracion: 100 mg y 160 mg

Introduccion

El cancer de mama es la neoplasia mas frecuente en mujeres v la prihcipal causa de muerte
por tumores malignos en esta poblacion.

La mayoria de las personas con cancer de mama meiasiasico tuvo una recurrencia despues
de un diagnostico inicial y recibio tratamiento adyuvante. Acerca de 3% a 10% de las personas
tienen una enfermedad metastasica en el momento del diagndstico. La sobreexpresion del
receptor HER2, presente en 15% a 20% de cancer de mama invasivo, se asocia con una
forma agresiva de la enfermedad (crecimiento, invasion y metastasis) y mal prondstico. Las
personas con cancer de mama melastasico tienen una tasa de sobrevida a cinco afios de
alrededor del 23%. El tratamiento del cancer de mama precoz incluye cirugia, radioterapia
local y/o en algunos casos quimioterapia adyuvante, sobre todo con pautas de aniraciclinas vy

taxangs o Trastuzumab.

Eltratamiento del cancer de mama metastasico sigue siendo paliativo con el fin de mantener o
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DICTAMEN

A No serecomiendasu aprobacioncomomedicamentoNILQ

A Trastuzumabemtansinapresentaun beneficio clinico bajo en
terminos de sobrevida y una relacion costoefectividad
Inaceptablementalta.

A Ofreceunaganancianedianade sobrevidasin progresionde 3.2
mesesy aumento de la medianade sobrevidaglobal de 5.8
mesesen comparaciorcon Lapatinib/ capecitabina

A Elprecioen el mercadolocal ($ 3,199 es aproximadamenteel
doble de los precios de referencia internacionales($ 1,669
Promedio)
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- Medicamento no aprobado para inclusion en la lista de medicamentos por
institucionessanitariasde referenciacomo Canada(INESS)

- Lasguiasclinicasde National Comprehensive Cancer Network (NCCN) 2016
para pacientes con cancer de mama HER 2+ metastasicoque ya recibieron
tratamiento con Trastuzumaly recomiendan como opcionesde tratamiento:

- Trastuzumab+ Capecitabing
- Trastuzumab+ Lapatinib,

- Lapatinib + Capecitabing o

- Trastuzumab+ otros agentes

Las cuales cuentan con gran cantidad de evidencia cientifica sefialada en las
referenciasbibliograficas que respaldanlas guiasactualizadas 2 de ellasactualmente
disponiblesen el Listado Oficial y ofrecidaspor el ISS% la paciente.

»
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