INSTITUTO SALVADORENO
DEL SEGURO SOCIAIL

DIVISION REGULACION, NORMALIZACION Y VIGILANCIA
SECCION REGULACION DE MEDICAMENTOS

SRM-2021-05-65

San Salvador, 25-de mayo 2021

Para: Licda. Ena Violeta Mirén Cordon
Jefa Depto. de Informacion y Respuesta

Reciba un cordial saludo.

Referente a solicitud recibida N © 10287 en su Departamento, de "Informacidn sobre MIRCERA" el
05/05/2021 ; solicitando el mismo dia el apoyo de la Seccién de Regulacién de Medicamentos.

Se remite el presente informe para dar oportuna respuesta a la solicitud acorde a los plazos
establecidos.

Atentamente,

Jefe Departamento de Regulacion.

C.C. Archivo
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. ANTECEDENTES

La Oficina de informacidn y Respuesta (OIR) del {555 recibe solicitud N° 10287 relacionada a "Informacidn
sobre MIRCERA" el 05/05/2021. £l mismo dia se solicita apoyo del Departamento de Regulacion
Medicamentos. Por lo que se realiza el presente informe para dar oportuna respuesta a la solicitud
acorde a los plazos establecidos,

II.  DESARROLLO

A. Descripcidn Oficial:
El medicamento MIRCERA {nombre comercial) se encuentra en el Listado Oficial de
Medicamentos descrito por su nombre genérico Metoxipolietilenglicol-epoetina beta, bajo los
siguientes cdigos:

e 8060409 Metoxipolietilenglicol-epoetina beta 50 mcg/0.3 mL Solucién inyectable.
e 8060411: Metoxipolietilenglicol-epoetina beta 75 mcg/0.3 mL Solucién Inyectable.
e 8060410: Metoxipolietilenglicol-epoetina beta 100 mcg/0.3 mL Solucién Inyectable.

B. Respuesta a requerimiento de OIR solicitud N°10287.
1. ¢Cuando fue la primera vez que ingreso la MIRCERA a! 1SSS? Especificar mes/afio.

o Con base en los datos de compras registradas en SAFISSS, la primera vez que se registran
ingresos al ISSS de los codigos correspondientes a Metoxipolietilenglicol-epoetina beta fue el 3
de septiembre de 2010.

2. éCuales son los lineamientos técnicos que utilizaron para la compra de la MIRCERA vy su usc en
pacientes Renales? Detallar dichos lineamientos.

¢ Lineamientos técnicos para la compra:
Con base en el "instructive de Caolificacion de Documentacién Técnica de Medicamentos” * de la
institucion el proceso de la calificacion de documentacion Técnica de Medicamentos se realiza
segun los requisitos establecidos en las Fichas Técnicas de Medicamentos.
Este proceso tiene camo objetivos especificos:
— Garantizar el suministro de medicamentos seguros, eficaces y de calidad.
— Contribuir al abastecimiento oportuno de medicamentos en el 15SSS.

— Realizar procesos de compras eficientes.
Las fichas técnicas correspondientes son de libre acceso al publico y pueden consultarse en el
siguiente enlace:
hitp://www.isss.gob.sv/index.php?option=com docestandar&view=docestandar&categoria=4
6&showview=08&/temid=262

1 Division de Abastecimiento Departamento de Aseguramiento de la Calidad de Bienes e Insumos, Instructivo de Calificacion de
Documentacion Téenica de Medicamentos. mayo de 2020; Disponible en:
https://www transparencia.gob.sv/institutionsfisss/documents/387288/downioad
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Adjunto al presente informe se encuentran las fichas técnicas de cada codigo correspondiente
a Metoxipolietilenglicol-epoetina beta con los requisitos correspondientes,

o Uso en pacientes renales:
El uso de agentes estimulantes de eritropoyesis {dentro de los cuales estd considerado
MIRCERA) se realiza con base en el "Protocolo de Uso de Agentes Estimulantes de Eritropoyesis
en Anemia Asociadao a Insuficiencia Renal Crénica”.

Actualmente se esta haciendo uso de la MIRCERA para un grupo de pacientes. ¢Cuantos son los
pacientes que la recibieron en el mes inmediato anterior?

s Si, se estd utilizando en un total de 8 pacientes (con base en datos de SAFISSS abril 2021) como
se detalla en la siguiente tabla.

MEDICAMENTO N N° PACIENTES
8060405 Metoxmo]letllengilco[ epoetina beta 50 mcg/0.3 M| Solucidn Inyectable 1
8060411 :f Metoxtpolletllenghcoi epoetina beta 75 meg/0.3 mL Solucién Enyectable 2
8060410 :1 Metoxspolletllengllcol epoetina beta 100 mcg/0.3 mL Solucion Inyectable 5
TOTAL DE PACIENTES CON PRESCRIPCIONES (SAFISS - ABRIL 2021): | g |

¢ Cudles son los criterios técnicos de suministro y prescripcion?

Los criterios se encuentran descritos en el "Protocolo de Uso de Agentes Estimulantes de
Eritropoyesis en Anemia Asociada a Insuficiencia Renal Crénica”. En el ISSS se cuenta con
tratamiento de primera linea para el manejo de anemia asociada a Insuficiencia Renal Crénica
(Eritropoyetina alfa o beta de corta accién), se podra utilizar metoxipolientilenglicol—epoetina
beta (MIRCERA} cuando los pacientes no hayan respondido a los agentes estimulantes de
eritropoyesis de primer escoge. En este caso el medico prescriptor debera justificar el uso del
medicamento comprobando que existen una de las siguientes causas:

e Falla terapéutica comprobada, relacionadas directamente con el producto farmacéutico.

e En caso de alertas internacionales de seguridad para Eritropoyetina alfa y beta de corta accidn
que conlleven a la suspensién de la comercializacion, siempre que no existan alternativas
disponibles en el mercado local.

e Lajustificacion deberd ser analizada en conferencia de Nefrologia, se podra consultar con otras
especialidades segin lo requiera el caso v se deberd dejar evidencia de la evaluacién en el
expediente del paciente.
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5. ¢la efectividad de la aplicacién de MIRCERA es igual en comparacién a la Eritropoyetina?

Con base en la literatura cientifica’ **®, no hay pruebas suficientes para sugerir la superioridad
de cualquier formulacién de los agentes estimulantes de la eritropoyesis (MIRCERA,

Eritropoyetina o , Eritropoyetina ) para el manejo de anemia en pacientes con Insuficiencia
Renal Crénica basados en los datos de eficacia y seguridad disponibles.

Las guias de préctica clinica (NICE, KDIGO, Asociacion Renal del Reino Unido) concuerdan en que
no existe evidencia cientifica de peso suficiente para establecer la superioridad de |a eficacia de
MIRCERA para el tratamiento de la anemia en pacientes con enfermedad renal créonica®’ 8
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