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0. Antecedentes

e Con el advenimiento de la Ley Estatutaria en Salud
(1751/2015) la autonomia medica en el marco de la auto-
regulacion se hace preponderante.

e E|l fendmeno del uso off-label (fuera de etiqueta) de
medicamentos es una realidad en muchos paises del
mundo, promovido especialmente por la comunidad de
prescriptores.

e Ante los retos que implican l|as necesidades de
alternativas terapéuticas, la prescripcion en un contexto
de incertidumbre (seg y efi) era necesario afrontar este
tema.
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1. Referenciacion Internacional

ESTADOS
UNIDOS

Off-label: aplica para una enfermedad
o condicion médica diferente a la
aprobada por FDA, administrada por
diferente via a la aprobada, o
administrado en dosis diferente de la
aprobada (Society, 2015).

No esta regulado pero es legal.

Las guias desarrolladas por
organizaciones que pueden ofrecer
opciones que incluyen el uso “off
label”

Los médicos tienen la responsabilidad
de estar bien informados sobre el
producto off label y basar su uso en
evidencia cientifica firme y racional, y
mantener el registro del uso del
producto y de sus efectos.

ESPANA

%

El uso “off-label” es posible si no hay
otro producto licenciado en Espafa
autorizado para ser usado en la
indicacion especifica de acuerdo al
resumen de las caracteristicas del
producto.

El prescriptor responsable del
tratamiento debe justificar por escrito
las razones por las cuales el paciente
debe usar un producto medicinal bajo
condiciones “off-label”.

El off-label debe ser autorizado por la
autoridad sanitaria de la regién donde
se encuentra el centro de salud. El
centro de salud debe enviar una
solicitud de autorizacién, acompanada
de un informe por parte del médico.
Solo debe realizarla una vez.

\
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Buenas Practicas de Prescripcion para el uso
de medicamentos “off-label”.

El prescriptor es responsable de ayudar a
monitorear la seguridad de los
medicamentos en su uso clinico mediante el
reporte de reacciones adversas a la agencia.

NICE tiene un proceso de resumen de
evidencia- ESUOMs  (Resumenes de
Evidencia de Medicamentos Off Label no
Licenciados) ofrece informacién a clinicos,
pacientes y grupos tomadores de decision
para facilitar la toma de decisiones en los
casos de wuso no aprobado de un
medicamento y en los cuales_no existe
alternativas
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2. Normatividad

mLey Estatuaria 1751 de 2015 articulo 6° se contemplaron los
elementos y principios esenciales del derecho fundamental a la
salud, literal k) el de eficiencia, en virtud del cual "El sistema de

Politica Farmacéutica Nacional adoptada mediante el salud debe procurar por la mejor utilizacién social y econémica de
CONPES 155, se considera que la prescripcion de los recursos, servicios y tecnologias disponibles para garantizar el
medicamentos en indicaciones no autorizadas por el derecho a la salud de toda la poblacidn.

INVIMA constituye un problema de acceso y financiamiento

del sistema de aseguramiento del pais, sArticulo 17: Autonomia Médica.

Resolucion 3951 de 2016 y 532 de 2017
Reporte de prescripcion de tecnologias No PBS.

=E| Plan de Desarrollo definido en la Ley 1753 de 2015 en el Usos no incluidos en el registro sanitario (UNIRS).
articulo 72 establece que el Ministerio de Salud vy Es entendido como el uso o prescripcion
Proteccion Social pueda solicitar el tramite de excepcional de medicamentos que requieren ser

modificaciones a las indicaciones, contraindicaciones e

) i . L mpl n indicacion r ient
interacciones de los registros sanitarios. empleados e dicaciones y/o grupos de pacientes

diferentes a lo consignado en el registro sanitario

otorgado por el INVIMA.
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3. Requisitos prescripcion

= Se podrd realizar la prescripcion de medicamentos cuya indicacion no cuente con
registro sanitario del INVIMA, siempre y cuando la indicacion para dichos
medicamentos esté reportada ante este Ministerio por las Sociedades Cientificas o
estén incluidas en la lista UNIRS.

= En estos casos, serd responsabilidad del médico tratante y de manera solidaria, de la
IPS en la que funcione la respectiva Junta de Profesionales de la salud, los posibles
desenlaces y complicaciones que se presenten por el uso de dichos medicamentos.

= En cualquier caso, debera mediar el respectivo consentimiento informado firmado por
parte del paciente o su representante. De cumplir con |a totalidad de los requisitos
definidos en el procedimiento previsto en este acto administrativo, seran reconocidos y
pagados por el FOSYGA o quien haga sus veces".
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4. Criterios de prescripcion

En caso de que la tecnologia en salud no cubierta en el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC corresponda a un
medicamento, este debera cumplir cualquiera de las siguientes condiciones:

|
| |
| |
! |
|
j | Hacer partedel | | . .
. i medicamentos sin
Estar registrado con : listado i registro sanitario
i construido con para primeros o
sus respectivas 1 |
indicaciones ante el I el reporte I IHT_cer Zal\::zssde .segundosluso’s Olbuf%
i . a lista o} ingresen al pais bajo
INVIhiﬁsOVZELin noe ! realizado por : la modalidad de
' : las Sociedades i vitales no disponibles
I Cientificas :
| |
|

h----------

Para los medicamentos no cubiertos por el Plan de Beneficios con cargo a la UPC se consideran armonizadas las
indicaciones aprobadas por el INVIMA, en cuanto a que si en un solo registro sanitario se define una indicacién, la misma
se considerara para todos los medicamentos con diferente registro sanitario y que presenten igual principio activo,
concentracion y forma farmacéutica, por lo tanto, no seran objeto de reporte por las Sociedades Cientificas ni haran

parte del listado UNIRS.
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5. Junta de Profesionales

= Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud que se encuentren habilitadas de conformidad con la
normativa vigente, deberan conformar una Junta de Profesionales de la Salud en caso de que presten
servicios o tecnologias en salud no cubiertos por el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC.

= Lo anterior, con el fin de aprobar bajo criterios médicos, técnicos y de pertinencia, Unicamente aquellas
prescripciones de servicios o tecnologias complementarias, de soporte nutricional prescritas en el ambito
ambulatorio, de medicamentos de la lista de Medicamentos de Usos No Incluidos en Registros Sanitarios -
UNIRS o del listado conformado a partir de los reportes presentados por las Sociedades Cientificas a este
Ministerio y validados por la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud de la Entidad.

= Las Juntas de Profesionales de la Salud que evaluen medicamentos que se encuentren reportados por las
Sociedades Cientificas con indicaciones no incluidas en el registro sanitario o que hagan parte de la lista
UNIRS, deberan ser conformadas en su totalidad por médicos y uno de ellos debe ser par del médico
prescriptor.
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6. Reporte de informacion Sociedades Cientificas

=  En caso de requerir reportes posteriores, los mismos podran
hacerse por las Sociedades Cientificas de acuerdo con la
estructura definida por este Ministerio, durante los primeros
cinco (5) dias de cada mes.

Las Sociedades Cientificas reportaran
a la Direccion de Medicamentos y
Tecnologias en Salud de este
Ministerio, dentro de los ocho (8) dias
calendario siguientes a la publicacion
del presente acto administrativo, la
informacion relacionada con las
indicaciones de los medicamentos no
incluidas en los registros sanitarios
otorgados por el INVIMA, que se
consideran necesarios para
salvaguardar la vida de los pacientes.
Si el reporte ya se efectud, no sera
necesario repetirlo.

Las prescripciones de medicamentos en la
indicacion reportada por la correspondiente
Sociedad Cientifica que aun no hayan sido
evaluadas por este Ministerio, es decir, que aun
no hagan parte del listado UNIRS, se
reconoceran y pagaran por el FOSYGA o quien
haga sus veces, siempre y cuando se acredite el
cumplimiento de los demas requisitos definidos
en el procedimiento establecido en este acto
administrativo.

2

El Ministerio de Salud y Proteccidon
Social clasificara las indicaciones
solicitadas por la correspondiente
Sociedad Cientifica, de acuerdo con la
evaluacion sobre su seguridad vy
efectividad para un segundo uso, en
donde se podran dar los siguientes
resultados: i) Emitir concepto favorable
o ji) emitir concepto No favorable, caso
en el cual, los medicamentos no se
reconoceran ni pagaran para la

indicacién evaluada.
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Reporte de informacidn Sociedades Cientificas

Sistema de Tramitesen | X ' [3 532 Modifica la resolucic % ' [ RESOLUCION No.0001> x ' (#) Ministerio de Saludy Pre x Y (&) Mipres x Constonza| NSl x|
C | & Ministerio de Salud y Proteccién § [COT | https://www minsalud.gov.co/Paginas/h aspx Gy O
Mormativa Documentos técnicos =

* Resolucién 0532 de 2017
® Resolucidn 3951 de 2016

Manual de Usuzrio Mddulo Prescripcion v3.0

Manual de Usuario Médulo Administracién de Usuarios V2.0

® Resolucién 2158 de 2016 = Manual de Usuario Tutelas -MIPRES NoPBS v2.0

* Resolucién 1328 de 2016 * Manual de Usuario Médulo Junta de Profesionales de la Salud v2.0
* Resolucin 5884 de 2016 ® Manual de Usuario Modulo Transcripcion v1.0

* Formulario de contingencia prescripcion V7 * Anexo Técnico V.3.6 disposicidn de datos EPS - IPS — EOC

* Instructivo Formulario de Contingencia V7 * MIPRES MoPBS - Documentacidn WEB SERVICES Versidn 3.1

* Anexo Técnico Suministros -JSON-W2.2

® Anexo Técnico entrega datos Tutelas V1.3

® Anexo Técnico causas de no entrega total, parcial o diferida V1.1
® pbecé para el reporte de prescripcidn de servicios NO PBS ® (Cddigos MIPRES V1.1

® Activacidn de usuarios en |a plataforma MIPRES NoPBS

Informacién general

®  Activacidn paso 2 - Inscripcidn delegados
®* Reporte de prescripcidn de servicios MO PBS
= Boletin de prensa: Lista |z plataformz que pone fin a los CTC

Ayudas audiovisuales

* Boletin Mo. 01 noviembre 01 de 2016 ® Video tutorial Prescripcién
* Informe red de Prestadores por EPS = Video tutorial registro de usuario para Profesional de la Salud
* 1PS que prescriben en MIPRES marzo 3 de 2017 = Video Tutarizl registro de usuzrio para Delegado Administrativo IPS y/o EPS
Acceso a MIPRES Consultas
* Acceso 3 MIPRES Versidn de Capacitacidn * profesional de salud en RETHUS
* Novedades MIPRES * Consulta tablas de referencia
* Reaistro Inscripcidn Servicio Social Obligatorio & |ista UNIRS corte marzo 07-2017
* PRegistro Usuario v Activacidn Admisién A Rosuliade-data-cvahia dadadiciadlbiR
[ * Ficha solicitud para andlisis de UMIRS para las Sociedades Cientificas ]

* Nombres precisos de principios activos

Conmutador: (57-1) 330 5000 - Central de fax: (57-1) 330 5050 Atencion telefonica a traves del Centro de Contacto:

Punto de atencién presencial: Carrera 13 No. 32-76 piso 1, Bogot3, cddigo postal 110311 En Bogota: (57-1) 589 3750 Resto del pais: 018000960020

Lunes a viernes de 8:00 2.m. 2 4:00 p.m. en jornada continua Horario de atencién: lunes a2 viernes de 7:00 a.m. 2 6:00 p.m. y
Linea de atencidén de desastres: (57-1) 330 5071 - 24 horas sibados de 8:00 2.m. 2 1:00 p.m. en jornada continua.

Notificaciones judiciales:

Ultima actualizacién: martes, 7 de marzo de 2017 I ge 2+
@ 2015 Ministerio de Salud y Proteccidn Social. ;‘IE?DE_‘ -.. .'- ~
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Disponible en: https://www.minsalud.gov.co/Paginas/Mipres.aspx | T
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Ficha de Solicitud

T Ficha de Solicitud de Analisis de Medicamentos con Uso No Incluido
G MINSALUD NUEVO PAlS en el Registro Sanitario - UNIRS

Informacion del medicamento nominado con autorizacion de uso no indicado en el registro sanitario

Principial=s]
activals]

RITU=IMAE

Farma

L Concentrado para salucidn
farmacéutica

fopesnicts 500 maiS0 ml - 10 mglml
1 Imfarmacian del n
Medicamento Viade
administracid IMTRAVENDOSA

(w]

Indicaciones
autorizadas
en el registro
sanitario

Limfama no- Hadgkin, Leucemia linf Atica cranica, Artritis reumatoide, Granulomatosis con poliangeitiz v poliangeitis microscdpica

Indicacion  de wso  del medicamenta,
2 |ewpresado como patologia o condicidn de R R T L E SO S G SR AR E S PO AL E S v SE G EN TR S LR AR
salud fragcin sizadicanddn JHE- M

Ampliacian de la indicacidn del medicamenta
[identifiqgue elementos especiticos de la

indicacian UMIRS Ej. Tipo de celularidad dela

3 ; N ” -, L4500 50 DRSNS DO PN A THEMD DA SIS (IR RO RSD SO OrSerie 0 i s A,
rneoplasia, estadio, fase del ciclo de atencian
en el que se wutlizard el medicamenta
[Prafilauis, tratamiento, paliacidn, ete.
La indizacion UNIRS ze encusntran dentra Silarespuesta es afirmativa
4  |de las guias de practica clinica? [marque = AdES indigue el nombre de la
Con una s segln corespondal guia
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Metodologia de Analisis

T

Revisar informacién del medicamento en INVIMA

¢

Revision y coleccion de informacion de agencias sanitarias (EMA, FDA, HC, AEMPS, MHRA)

!

Revision y coleccion de informacién UNIRS Micromedex y NICE

!

Revision y coleccion de informacion Listado de medicamentos OMS

l

Consolidar informacion de eficacia y seguridad

v

Realizar analisis de la informacion

'

Construir informe y conclusion

ol

_ Existe evidencia de la eficacia y seguridad de la indicacion

La informacion existente acerca de la eficacia y la segurdiad no es suficiente, se
sugiere ampliar la revision.

La informacion existente acerca de la eficacia y la segurdad no es concluyente,
se sugiere ampliar la revision.
TODOS PORUN
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Reporte Sociedades Cientificas

Se han recibido un total 210 indicaciones remitidas por las Sociedades Cientificas y UNIRS en guias de practica clinica.
Asociaciones Cientificas 14
Indicaciones evaluadas 194

Indicacion incluida en
el Registro Sanitario;
Evidencia 14; 7%
desfavorable; 3; 2%

Evidencia insuficiente;

58; 30%
Evidencia favorable;
119; 61%
UNIRS EVALUADOS VS EVIDENCIA
= Evidencia favorable Evidencia insuficiente
= Evidencia desfavorable = |Indicacion incluida en el Registro Sanitario
TODOS PORUN
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Resultados por Sociedades Cientificas

NUMERO DE INDICACIONES EVALUADAS REMITIDAS POR
SOCIEDADES CIENTIFICAS

ASOCOLDERMA = 1
.G,
ASOCIACION COLOMBIANA DE NEUROLOGIA
ASOCIACION COLOMBIANA DE PSIQUIATRIA
SOCIEDAD PANAMERICANA DE RETINAY VITREO
ASOCIACION COLOMBIANA DE MEDICINA CRITICAY CUIDADO INTENSIVO s 7

COLEGIO ASOCIACION COLOMBIANA DE ENDOCRINOLOGIA PEDIATRICA ACEP

ASOCIACION DE ONCOLOGIA Y HEMATOLOGIA e 6 58

74
ASOCIACION DE INFECTOLOGIA

ASOCIACION COLOMBIANA DE UROLOGIA

ASOCIACION COLOMBIANA DE REUMATOLOGIA 1

17
ASOCIACION COLOMBIANA DE ONCOLOGIA PEDIATRICA

ASOCIACION COLOMBIANA DE NEUROLOGIA INFANTIL
ASOCIACION COLOMBIANA DE INFECTOLOGIA

ASOCIACION COLOMBIANA DE HEMATOLOGIA Y ONCOLOGIA PEDIATRICA

0 10 20 30 40 50 60 70 80

B NO REQUIERE INSUFICIENTE B DESFAVORABLE ® FAVORABLE
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Datos Prescripcion MIPRES
Agosto 18-2017

VS UNIRS
28.583; 1%
12.229 ; 12.638

2.277.080;
99%

Prescripciones a 18/08/2017

Prescripciones de medicamentos UNIRS m Estado de las prescripciones = Aprobados = No aprobados = En proceso
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Gracias
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