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Departamento de Evaluacion y Analisis Economico



TECNOLOGIA SANITARIA

Una intervencidon desarrollada
para prevenir, diagnosticar o tratar
afecciones medicas, promover la
salud, proporcionar rehabilitacion;
u organizar la prestacion de
asistencia sanitaria.

Intervencidon puede ser una
prueba, dispositivo, medicamento,
vacuna, procedimiento, programa
O sistema.
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EVTESA

SISALRIL

Es un proceso multidisciplinario que utiliza métodos explicitos
para determinar el valor de una tecnologia sanitaria en
diferentes puntos de su ciclo de vida. El proposito es informar
la toma d decisiones para promover un sistema de salud
equitativo, eficiente y de alta calidad.
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EVTESA

SALRIL

Resolucion Administrativa no. 010-2022
que institucionaliza la Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias y crea la Mesa de
Priorizacion Institucional para su
evaluacion.

Transparencia

Reglas de juego

Capacitacion de los actores

Dialogo con los actores




DIMENSIONES PARA EL VALOR

. . Costosy
Seguridad ST Costo- =N Analisis Etico

Clinica efectividad

Aspectos
Aspectos relacionados Aspectos
Organizacionales al pacientey Legales
la Sociedad




Tener un proceso de EVTESA establecido favorece la

, asi
como en la formulacidon de guias y protocolos de practica
clinica para la sostenibilidad de los Sistemas = =~ 2'ud.




Calidad de la Evidencia

Magnitud del sesgo

Metaanalisis

Revisiones
Sistematicas

Sintesis
Guias de practica clinicay temas
abordados mediante la criticay
objetividad

Sinopsis
de articulos individuales criticados con
objetividad

Ensayo Clinico Aleatorizados (ECA)

Estudios de Cohorte

Estudios de Casos y Controles
Serie de Casos
Reporte de un caso

Opinion de Expertos/ Investigacion Basica
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Seguimiento en linea de las solicitudes a través de la
oficina virtual.
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MAS DE ESTA SECCION
Estis a EVTESA / Proceso de Evaluacidn

Base Legal Proceso de Evaluacion

£Gué e5 EVTESA?

o
Direccién de Estudios Técnicos
>( Departamento de Evaluacién y Andlisis Econdmicos

SISALRIL

Implementacién y Desarrollo de Evaluacién
Documentos

AVISO
Proceso de Evaluacién

Nos complace informarles que, del 5 de agosto al 13 de septiembre de 2024, estard abierto el periodo para La
recepcion de solicitudes para la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias. Durante este periods, Las solicitudes serdn
oo ntermac onales evaluadas por la Mesa de yse aquellas para evaluacién de la

Contacto después del 13 de septiembre de 2024 serdn incluidas en L préxima convecatoria disponible y continuaran con el E V I E S A

tecnologias a incluir en el Plan de Servicios de Salud (PDSS). Es importante destacar que las solicitudes recibidas
proceso establecito por esta Superintendencia.

bwa ovtner s e sabre o pocesn de sucivy ol viste este oo EVALUACION

Ittps i sisalriLgob.dofindex.php/eviesalp fon £Céme salicitar una Evaluacin de Tecnologia?.

La presentacion de solicitudes debe realizarse a través del formulario digital disponible en La oficina virtual de D E TEC N O LOG IAS
e SANITARIAS

de Tecnologias Sanitarias en la
Superintendencia de Salud y Riesgos
Laborales de la Republica Dominicana

Evaluaciones

Diciembre 2022

<
SISALRIL

Ficha de Priorizacitn de Solloitudes
Evaluacidn de Tecnologias Sanitarias (ET5)
G Andlisis G
SISALRIL Adalimumab en pacientes con artritis idiopatica
Tablal. ¥ de Superintendencia de Salud

juvenil que han progresado a tratamiento

¥ Riesgos Laboral B %
convencional previo.

COMPONENTES
de Salud Publica
SISALRIL
Tecnologia BOARNTAN Superintendencia de Salud
Bosentan Lafedar, Bosentan Sandaz, Puimefirst, Tracleer, Sun Proart, Direccién de Estudios Técnicos y Riesgos Laborales
INombxne comercial: Canabosen.

Departamento de Evaluacién y Andlisis Econémicos

Tipo de tecnologia: ~ [Medicamento

Presentacion

comercial Bosentan de 125mg, 62.5 mg Direccién de Estudios Técnicos
Departamento de Evaluacion y Analisis Econdmico

Administracién; Oral

de uso, i6n arterial pulmonar en pacientes adultos y pediatricos (3 Manual de Priorilacién |n5tituci0na|

isegin FDA (1) (2): afios en adelante).

Frecuencieceuso: fasiomen e de Evaluadén. de.TecnOIOgias CO n St ru CC i é n d e Manual Metodolégico: Evaluacion de
Sanitarias :
documentos estandarizados
para homologacion de la
practica en evaluacion.

Tecnologias Sanitarias (ETS)

[Descripcian de la dual de de Disminuye la
[tecnologia: vascular tanto pulmanar como sistémica, sumentando el gasto cardiaco
sin aumento de la frecuencis.

« Poblegién: Pacientes adultos Hipertansion arterial Pulmonar
crénica

*  Intervenclin: Bosentan

= Comparador: Placebo

= Desenlaces: Capacidad funcional, calidad de vida, sobrevids
global, eventos adversos.

PICO

Diciembre 2022

 Dasis requerida en |a Referencia 1 y/o en el Anexo L.
Pagnaddod

SUPERINTENDENCIA DE SALUD ¥ RIESGOS LABORALES

s, 37 cis Fabeor Ma. 351, Enzanche Plantint Saes Damings, RLD. » Oficina Adminisirathar 8092370714
7.3050 | L v carges| + fingional Norte: 09.734.0556
Wzt www sicalel.feb.80 + Redes Sociaks: BEIEALRLAD




PROCESOS PARA LA ELABORACION DE

UNA ETS

Priorizacion

9

Enfoque de la ETS

v

9

I

Publicacion del

documento técnico

‘ -

Mesa de priorizacion
institucional

"

Busqueda preliminar
para determinar los
objetivos del documento

v

—

Determinar tipo de ETS

v

PICO

Resolucion de creacion

L

metodologicos

Manuales y documentos

Intercambio de
perspectivas
multidisciplinarias.

Pagina Web EVTESA

9

9

17§

Formulario de solicitud

[ -

Consenso de la
direccionalidad de las
conclusiones.

Documentos generales

‘ ”

Metodologia explicita

Acuerdos de Cy Cl




Primera Linea

Pacientes con hepatocarcinoma avanzado o irresecable que

P no han recibido tratamiento sistémico previo
| Atezolizumab + Bevacizumab
C Sorafenib

Eficacia
- Calidad de vida
- Sobrevida Global
O Sobrevida Libre de Progresion
. otros
Seguridad
- Eventos adversos




Manejo antes de evaluacion

Propuesta de especialista

Hepatocarcinoma
i e 0

A la fecha no hay estudios que sustenten el uso de ITK post atezolizumab + bevacizumab, las
recomendaciones proceden de GPC y consensos informales
ESTO ES UN EJEMPLO PARA EXPLICACION CONCEPTUAL




Recomendacion de Uso

Guia de practica

Recomendacion

Grado de recomendacion

Clinica
ESMO 2021 Recomienda A+ B como 1L en pacientes con Child A
actualizacidén Pugh A
ASCO 2020 - Atezolizumab + Bevacizumab puede ser ofrecido Evidencia: moderada a alta

en 1L en px con HCC avanzado, Child-Pugh A,
ECOGO0-1

- Si hay contraindicacién para uso de A+B se
recomienda ITK (sorafenib)

- Larecomendacidon que se hace de laIT es como
opcién en casode PE a ITK

calidad
Recomendacion: fuerte

Evidencia: moderada
Recomendacion: fuerte

Consenso informal. Evidencia:
baja
Recomendacion debil




Tamizaje y/o Busqueda de Evidencia

Sorafenib vs placebo Atezolizumab - Bevacizumab vs Sorafenib

Diseno Multicéntrico, aleatorizado, doble Estudio fase 3, etiqueta abierta, aleatorizado.
ciego, comparado con placebo, fase 3

Aleatorizacion 1:1 2:1
Dosis 400 mg, dos veces al dia vs placebo A-B: 1200 mg de atezo + Beva 15 mg/kg cada
3 semanas

Sorafenib: 400 mg/dia

Tratamiento Tto hasta progresion sintomatica o Se recibe la dosis hasta EA, PE
radioldgica, EA o muerte

Desenlaces clinicos 1°:SGytiempo de progresion 1°: SGy SLP
sintomatica 2°: tasa de rpta objetiva, duracion de
2°: tiempo de progresion rx, tasa de respuesta, tiempo de deterioro de CVy

control de enfermedad y seguridad seguridad.



Propuesta de cobertura posterior EVTESA

1era Linea 2da Linea 3era Linea

QTo
paliativo**

Cancer
Hepatocarcinoma

A 4

Sorafenib*

* Solo se podra usar en pacientes con contraindicacion a A+ B
** La elecciéon de QT del paciente dependera del ECOG del paciente entre otros criterios.



Estos analisis NO sustituye los protocolos y
guias de practicas clinicas. Nos permite poder
tomar la mejor decisidon de cobertura para el
Seguro Familiar de Salud (SFS)



SISALRIL

7. Politicas de Cobertura

Tabla 2. Resumen de Politicas de Cobertura de pertuzumab y trastuzumab

Financiador y/o Institucion Anos Neoadyuvante  Adyuvante Metastasico
Scottish Medicines Consortium (11) Escocia 2021 8 Si* Si*
Hauté Autorié de Sanité (8) Francia 2021 NO NO sI*
Nacional Institute for Health and Care Excellence (9) (10) Reino Unido 2019 sI* sI* s
Canada's Drug and Health Tecnology Agency (7) Canada 2018 NO NO sI*
Paises de Lati érica
SISALRIL Fondo Nacional de Recursos (15) Uruguay 2022 NI NI sl
erintendencia de Salud Superintendencia de Servicios de Salud (16) Argentina 2017 NI NI S|
Y Ricsg()s Laborales Comisséo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema .
Unico de Satde (4) (5) Brasil 2017 NI NI =l
Fondo Nacional de Salud (17) Chile 2021 NI NI Sl

Fuente: elaboracién propia DEAE.

Nota: SI*: financiado con restricciones (acuerdo de precio e indicaciones de uso especificas). NI: No identificado.

Informe de sintesis de evidencia

o - Sy
cientifica de Pertuzumab y Trastuzumab 3¢ ()
(PHESGO) s'sn LRIL XSuperinlendencia de Salud

v Riesgos Laborales

SISALRIL - DARCP - DET - No. 20?40’}16’}?
01 MAR s 6. Principales conclusiones
CIRCULAR
A : TODAS LAS ARS.
Pertuzumab en combinacién con trastuzumab y quimioterapia tiene aprobaciones de
Asunto  :F delac i6n T - Pertuzumab (PHESGO). comercializacion por FDA y EMA, para uso en cancer de mama HER2+ positivo
temprano y metastasico. Sin embargo, las principales conclusiones emitidas en informes
Distinguidos Sefiores: de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS) detalla lo siguiente:

Cortésmente, hacemos de su conocimiento que a mediados del afio pasado recibimos una
solicitud para la cobertura en el Seguro Familiar de Salud (SFS) del medicamento Phesgo,

e El uso de pertuzumab en combinacion trastuzumab y quimioterapia para el

compuesta por los principios activos Trastuzumab y Pertuzumab, los cuales cuent: i 3 j

Fobenuraycoaigo SIMFJN en el Catdlogo del PDSS, por separado, sin embar:o. dam‘;:‘:v’;cgzz tratamiento neoadyuvante COR:CANCEE de inama HER2+' mejora Ia respueSta
18 de julio de 2023 g se SmIECon de s spiiiey de ambos principics, se realizo de tasa de respuesta patolégica completa, no obstante, no se modificé de

me de sintesis de evidencia clentifics, para evaluar la eficacla y seguridad del

tratamiento, a los fines de emitir una i6n de uso en la poblacién estudiada. otros desenlaces importantes.

El objetivo de la evaluacién, fue mostrar evidencia cientifica de eficac a, seguridad, costo- . En el tratamiento adyUVante de Céncer de mama HER2+ Ia eVidenCia

efectividad y politicas de cobertura de | incipal ises, 2l las molécula: . e . . . . . . . .

combinacitn para ol ratamionto de cAncar e mama HERZ sl come s andlis b e e cientifica disponible demostré que no se exhibe un cambio significativo en

s EDY e e g tkacion desenlaces sobrevida libre de progresién y mortalidad.

Es ‘impunan(e resaltar que en la Replblica Dominicana el formace compuesto por los dos . En el tratamiento de Céncer de mama HER2+ avanzado o mEtaStéSiCO, se

anticuerpos moneclonales citados, cuenta con indicaciones para céncer de mama temprano y . . . P . .. . . .

avanzado, sin embargo, la evidencla cientifica disponible demuestra que el beneficio clinico fue demOStro beneﬁCIO CI|n|C0 SIinﬂca“VO en el |ncrement0 de Ia SOerVIda

mas significativo de Phesgo fue para el trata to de céncer d asts . . 2 .

debido a a mejora enlos eseriaces clnicas de sobrovida gobel, sobreich bre s progresion global y libre de progresion junto a la tasa de respuesta global.

y tasa de respuesta global al tratamiento. /
[/
t
SUPERINTENDENCIA DE SALUD Y RIESGOS LABORALES

Av. 27 de Febrero No, 261, Ensanche Piantinl. Santo Domingo, R.D. » Cficina Administrative: 809.227.0714
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, :\,Las nece31dades de la poblacmn son 111m1tadas y 1os,\1'/\
*recursos son 11m1tadbs por ello resulta aproplado contar'

~con procesos como la Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias que favorezca no solo el garantizar la cobertura
universal en salud, sino que también logre optimizar el

gasto.
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