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RESOLUCION FINAL DE SOLICITUD DE ACCESO A LA INFORMACION PÚBLICA

Unidad de Acceso a la Información Pública: En la ciudad de Santa Tecla, Departamento de La Libertad, a las nueve horas y diez minutos del día ocho de octubre de dos mil veinte.

[bookmark: _GoBack]Vista y admitida la solicitud de acceso a la información pública, recibida en esta oficina a las doce horas y diecinueve minutos del día uno del presente mes y año; correspondiente al expediente referencia SAIP_ 2020_079, mediante la cual requiere se le entregue la siguiente información: 

“Solicito se me pueda brindar el detalle de los productos farmacéuticos que a la fecha se encuentran en trámite de registro o inscritos ante esa Dirección con los principios activos siguientes: Adalimumab, Upadacitinib, Risankizumab, Venetoclax, Dupilumab, Abrocitinib y Baricitinib.
De igual manera, solicito me pueda brindar la información de indicaciones y presentaciones comerciales del producto: HYRIMOZ® 40 mg / 0.8 mL SOLUCIÓN INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA registrado bajo el número BT001213082020”

LA SUSCRITA OFICIAL DE INFORMACIÓN, CONSIDERANDO QUE:

I. De acuerdo a la Constitución de la República toda persona tiene derecho a dirigir sus peticiones por escrito, de manera decorosa, a las autoridades legalmente establecidas; a que se le resuelvan, y a que se le haga saber lo resuelto. Así mismo y a fin de darle cumplimiento al derecho enunciado, se crea la Ley de Acceso a la Información Pública (en adelante LAIP) la cual tiene por objeto garantizar el derecho de acceso de toda persona a la información pública, a fin de contribuir con la transparencia de las actuaciones de las instituciones del Estado.

II. Que mediante Decreto Legislativo N°1008, de fecha 22 de febrero de 2012, publicado en el Diario Oficial N°43, tomo 394, de fecha 12 de marzo de 2012, se crea la Dirección Nacional de Medicamentos, y dentro de sus funciones está la de autorizar la inscripción y expendio de las especialidades químico- farmacéuticas, suplementos vitamínicos y otros que ofrezcan acción terapéutica, que cumplan con los requisitos establecidos en la citada ley.

III. El artículo 50 literales d) i) y j) de la LAIP establece dentro de las atribuciones del Oficial de Información, la de realizar los trámites necesarios para la localización y entrega de la información solicitada por los particulares, resolver por escrito y notificar la resolución en el plazo al peticionario sobre las solicitudes de información que se sometan a su conocimiento.

IV. El artículo 62 LAIP establece que en caso la información solicitada por la persona ya esté disponible al público (entre otros medios) en archivos por internet, se le hará saber por escrito la fuente, el lugar y la forma en que puede consultar, reproducir o adquirir dicha información, así como el artículo 10 numeral 18 LAIP establece que las autorizaciones otorgadas por los entes obligados es oficiosa y debe estar disponible al público sin que medie solicitud de información; para el presente caso, el enlace en donde encontrara la información es el siguiente: https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-m/en-linea/expediente-electronico   

V. El artículo 70 LAIP establece que el Oficial de Información transmitirá la solicitud a la unidad administrativa que tenga o pueda poseer la información, con objeto de que ésta la localice, verifique su clasificación y, en su caso, le comunique la manera en que se encuentra disponible

Con base a los considerandos se transmitió el requerimiento realizado en SAIP_ 2020_079, a la División de Registro Sanitario de esta Dirección, la cual mediante memorándum remitió la información solicitada, la cual se trascribe a continuación de esta Resolución 

Con base a las facultades legales previamente señaladas, el acceso a la información en poder de las instituciones públicas es un derecho reconocido en el ordenamiento jurídico nacional, lo que supone el directo cumplimiento al principio de máxima publicidad, establecido en el artículo cuatro de la Ley de Acceso a la Información Pública; por el cual, la información en poder de los entes obligados es pública y su difusión es irrestricta, salvo las excepciones expresamente establecidas en la Ley.

POR TANTO: En razón de lo antes expuesto y con base a lo estipulado en el artículo 18 de la Constitución de la República de El Salvador, en relación con los artículos 66 y siguientes de la Ley de Acceso a la Información Pública, relacionado con los artículos 55 y 56 de su Reglamento, esta Oficina RESUELVE: 

I. CONCÉDASE acceso a información solicitada 

II. ENTRÉGUESE la información solicitada mediante esta resolución en correo electrónico, éste es el medio señalado en el formato de solicitud. 

III. NOTIFÍQUESE la presente resolución al correo electrónico señalado y déjese constancia en el expediente respectivo de la notificación. 

IV. ARCHÍVESE el presente expediente administrativo




_________________________________
Licda. Daysi Concepción Orellana de Larín
	Oficial de Información	
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La División de Registro Sanitario informa que según nuestros registros: 
· Que existen productos registrados con los principios activos Adalimumab, Risankizumab y Venetoclax, los cuales se detallan a continuación: 
Adalimumab: 
	REGISTRO
	NOMBRE

	BL000423022017
	HUMIRA AC (ADALIMUMAB) 40mg/0.4mL SOLUCION INYECTABLE

	F064029092004
	HUMIRA (ADALMUMAB) 40 mg /0.8 mL SOLUCION PARA INYECCION

	BT001213082020
	HYRIMOZ® 40 mg / 0.8 mL SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA



Risankizumab 
	REGISTRO
	NOMBRE

	BT000416042020
	SKYRIZI 75 mg SOLUCIÓN PARA INYECCIÓN



Venetoclax
	REGISTRO
	NOMBRE

	F010709032017
	VENCLEXTA 50mg TABLETAS RECUBIERTAS

	F027306072017
	VENCLEXTA 10mg TABLETAS RECUBIERTAS



· Así mismo no se encuentra ningún producto en trámite de inscripción con los principios activos Adalimumab, Risankizumab y Venetoclax. 
· Para los principios activos Upadacitinib, Dupilumab, Abrocitinib y Baricitinib, no existen productos registrados, ni en proceso de inscripción. 
· Con Respecto a la información del producto HYRIMOZ® 40 mg / 0.8 mL SOLUCIÓN INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA con número de registro BT001213082020, la indicación terapéutica y las presentaciones registradas son las siguientes: 

Indicación Terapéutica
Artritis reumatoide
Adalimumab en combinación con metotrexato, está indicado para: 
· el tratamiento de la artritis reumatoide activa moderada a grave en pacientes adultos, cuando la respuesta a fármacos antirreumáticos modificadores de la enfermedad incluyendo metotrexato haya sido insuficiente. 
· el tratamiento de la artritis reumatoide activa, grave y progresiva en adultos no tratados previamente con metotrexato. 

Adalimumab puede ser administrado como monoterapia en caso de intolerancia al metotrexato o cuando el tratamiento continuado con metotrexato no sea posible.
Adalimumab ha demostrado reducir la tasa de progresión del daño de las articulaciones medido por rayos X y mejorar el rendimiento físico, cuando se administra en combinación con metotrexato. 

Artritis idiopática juvenil 
Artritis idiopática juvenil poliarticular 
Adalimumab en combinación con metotrexato está indicado para el tratamiento de la artritis idiopática juvenil poliarticular activa en pacientes a partir de 2 años que han presentado una respuesta insuficiente a uno o más fármacos antirreumáticos modificadores de la enfermedad (FAME). Hyrimoz puede ser administrado en monoterapia en caso de intolerancia al metotrexato o cuando el tratamiento continuado con metotrexato no sea posible (para consultar los datos de eficacia en monoterapia. No se ha estudiado el uso de adalimumab en pacientes menores de 2 años. 

Artritis asociada a entesitis 
Adalimumab está indicado para el tratamiento de la artritis asociada a entesitis activa en pacientes a partir de 6 años que han presentado una respuesta insuficiente, o son intolerantes, al tratamiento convencional. 

Espondiloartritis axial 
Espondilitis anquilosante (EA) 
Adalimumab está indicado para el tratamiento de adultos con espondilitis anquilosante activa grave que hayan presentado una respuesta insuficiente al tratamiento convencional. 

Espondiloartritis axial sin evidencia radiográfica de EA 
Adalimumab está indicado para el tratamiento de adultos con espondiloartritis axial grave sin evidencia radiográfica de EA pero con signos objetivos de inflamación por elevada Proteína C Reactiva y/o Imagen por Resonancia Magnética (IRM), que presentan una respuesta insuficiente o son intolerantes a fármacos antiinflamatorios no esteroideos.

Artritis psoriásica 
Adalimumab está indicado para el tratamiento de la artritis psoriásica activa y progresiva en adultos cuando la respuesta a la terapia previa con antirreumáticos modificadores de la enfermedad haya sido insuficiente. Se ha demostrado que adalimumab reduce la progresión del daño en las articulaciones periféricas medido por rayos X en pacientes que presentaban el patrón poliarticular simétrico de la enfermedad y que mejora la función física de los pacientes. 

Psoriasis 
Adalimumab está indicado para el tratamiento de la psoriasis en placas crónica de moderada a grave en pacientes adultos que sean candidatos para un tratamiento sistémico. 

Psoriasis pediátrica en placas 
Adalimumab está indicado para el tratamiento de la psoriasis crónica en placas grave en niños y adolescentes desde los 4 años de edad que hayan presentado una respuesta inadecuada o no sean candidatos apropiados para tratamiento tópico y fototerapias. 

Hidradenitis supurativa (HS) 
Adalimumab está indicado para el tratamiento de la hidradenitis supurativa activa (acné inverso) de moderada a grave en pacientes adultos y adolescentes a partir de 12 años de edad con una respuesta insuficiente al tratamiento sistémico convencional de hidradenitis supurativa 

Enfermedad de Crohn 
Adalimumab está indicado para el tratamiento de la enfermedad de Crohn activa de moderada a grave en pacientes adultos que no hayan respondido a un tratamiento, completo y adecuado, con corticoesteroides y/o inmunosupresores, o que son intolerantes o tienen contraindicaciones médicas para dichos tratamientos. 

Enfermedad de Crohn pediátrica 
Adalimumab está indicado para el tratamiento de la enfermedad de Crohn activa de moderada a grave en pacientes pediátricos (a partir de los 6 años de edad) que han presentado una respuesta insuficiente al tratamiento convencional incluyendo tratamiento nutricional primario y un corticoesteroide y/o un inmunomodulador, o que son intolerantes o tienen contraindicados dichos tratamientos. 

Colitis ulcerosa 
Adalimumab está indicado en el tratamiento de la colitis ulcerosa activa, de moderada a grave, en pacientes adultos que han presentado una respuesta inadecuada al tratamiento convencional, incluidos corticosteroides y 6-mercaptopurina (6-MP) o azatioprina (AZA), o que presentan intolerancia o contraindicaciones médicas a dichos tratamientos. 

Uveítis 
Adalimumab está indicado en el tratamiento de la uveítis no infecciosa intermedia y posterior y panuveítis en pacientes adultos que han presentado una respuesta inadecuada a corticoesteroides, que necesiten disminuir su tratamiento con corticoesteroides, o en aquellos en los que el tratamiento con corticoesteroides sea inapropiado. 

Uveítis pediátrica 
Adalimumab está indicado para el tratamiento de la uveítis pediátrica anterior crónica no infecciosa en pacientes desde los 2 años de edad que han tenido una respuesta inadecuada o son intolerantes a la terapia convencional, o en los que la terapia convencional no es adecuada.

Presentaciones registradas
· CAJA X 1 JERINGA PRECARGADA DE VIDRIO INCOLORO X 0.8 mL + TAPÓN DEL ÉMBOLO GOMA DE BROMOBUTILO, RECUBIERTO. (MUESTRA MÉDICA)
· CAJA X 1 JERINGA PRECARGADA DE VIDRIO INCOLORO X 0.8 mL + TAPÓN DEL ÉMBOLO GOMA DE BROMOBUTILO, RECUBIERTO. (PRESENTACIÓN COMERCIAL)
· CAJA X 2 JERINGAS PRECARGADAS DE VIDRIO INCOLORO X 0.8 mL + TAPÓN DEL ÉMBOLO GOMA DE BROMOBUTILO, RECUBIERTO. (PRESENTACIÓN COMERCIAL)
Cabe mencionar que la información antes descrita la puede obtener en el siguiente link: https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-m/en-linea/expediente-electronico  
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