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ASUNTO: Respuesta derecho de peticion informacién medicamento Activador de Plasminogeno tisular
de origen recombinante, presentado el 21 de abril de 2009.

Doctor Pérez;

En atencién a su comunicacion relacionada con la informacion sobre |a solicitud de inclusion en el Plan
Obligatorio de Salud del medicamento referenciado, de manera atenta le transcribo a continuacion el
concepto del Comité Técnico de Medicamentos y que reposa en el Acta 54 del citado organismo:

"4, Discusién de la solicitud de inclusién del medicamento Activador Recombinante del
Plasmintgeno al POS, procedente del Asociacién Colombiana de Neurologia,

Concepto: El Comité reconoce que el medicamento tiene ciertas ventajas en determinadas
condiciones clinicas, motivo por el cual ratifica y aclara el concepto emitido en el Acta 48 del
Comité asi:

1- Revisado el documento: Guias de Practica Clinica Basadas en la Evidencia del Proyecto |SS-
Ascofame se encontré:

“La terapia trombolitica debe considerarse en tedo paciente con

a) tiempo de evolucion del evento menor de tres horas.

b) TAC simple de craneo normal. Puede administrarse terapia trombolitica en pacientes cuya
TAC muestre; hiperdensidad de la arteria cerebral media. Cualquier hallazgo diferente de los
anteriores contraindica una trombolisis venosa cerebral aguda

c) Hospitalizado en un centro que disponga de neroimagenes, unidad de cuidados intensivos,
grupo calificado en la atencion del paciente con enfermedad cerebro vascular

d) No presente ninguna de las siguientes contraindicaciones:

Uso de anticoagulantes orales o un TP > a 15 segundos (INR > a 1.7).

Uso de heparina en las 48 horas previas o un TPT prolongado .

-Conteo plaguetario menor a 100.000/mm °

Un evento cerebrovascular o un trauma craneano en los ultimos tres meses.

Un procedimiento quirlrgice grande en los dltimos 14 dias

Antes del tratamiento una PA sistélica > a 185 mm Hg y una PA diastélica >a 110
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« mm Hg.
« Signos neurolégicos en recuperacion rapida
« Déficit neurolégico aislado, leve (stlo ataxia, solo alteracion sensitiva, solo
¢ disartria, debilidad minima.
« Una hemorragia intracraneana previa.
¢ Glicemia <50 mg/dL o > 400 mg/dL.
« Convulsiones al inicio del evento cerebrovascular.
Sangrado gastrointestinal o urinario en los 21 dias anteriores,
+ |Infarto del miocardio reciente.

Para la aplicacién de la terapia trombolitica, solo se acepa la via venosa, la cual debe realizarse
con rTPA (activador del plasminégeno tisular recombinante) a dosis de 0.9 mg/kg (dosis
maxima 90 ma). Se debe administrar el 10% de la dosis en bolo y el resto en una infusion en 60
minutos.”....

5. Revisado el Articulo de la American Stroke Association, Journal of the American Heart
Association, presenta un metaanalisis con las siguientes conclusiones:

1- Los estudios acumulativos confirman que hay beneficios netos a pesar de los riesgos
definidos, sin embargo la heterogeneidad estadistica y el amplio intervalo de confianza
indica que los estimativos de los efectos del empleo de este medicamento son poco
fiables; lo que quiere decir que el verdadero efecto del Plasminogeno Tisular
Recombinante puede ser considerablemente mejor o peor que lo sugerido en el
metaanalisis.

2. La evidencia actual indica que adicional a los ensayos existentes sigue siendo
necesario resolver varias preguntas, dentro de las que se encuentran. la definicion mas
precisa del efecto del Plasmindgeno Tisular Recombinante en pacientes especificos
segun edad, gravedad de la enfermedad, tiempo de tratamiento y uso de aspirina, para
obtener valores de riesgo-beneficio adaptados a cada tipo de pacientes.

Por lo anteriormente expresado este Comité considera que existen restricciones clinicas, de
infraestructura y de confirmacién de imagenes neurodiagnosticas para el uso del medicamento
y que seria importante que fueran valoradas de manera cportuna durante los primeros 90
minutos y por lo tanto su uso no puede ser generalizado en todas las regiones del pais, no es
de indicacién generalizada para todos los pacientes con un evento isguémico cerebral,

Adicionalmente el medicamento no se ajusta a la definicion de medicamento esencial’, en los
casos en que se requiera debe manejarse via Comité Tecnico Cientifico, bajo las condiciones
de urgencia manifiesta expresadas en la Resolucion 3099 de 2008.

En el contexto sobre el cumplimiento de la Sentencia T-760 de la Corte Constitucional como
estrategias para dar respuesta al punto 17 de dicha sentencia, de igualar el POS Contributivo y

| MEDICAMENTO ESENCIAL. Sc entiende por medicamento esencinl aquel que retne camcleristicas de ser el mds costo efectivo en ¢l

tratamiento de una enfermedad, en razom de su eficacia y seguridad fiurmacolégica, por dar uni respuesti mis favorable 4 los problemas de mayor
relevancia en el perfil de morhimortalidad de una comunidad v porgue su costo se ujustn o las condiciones de la econgmii del pais, Acuerdo 228
del CNSSS
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Subsidiado, el Ministerio de la Proteccién Social ha planteado la elaboracién de guias de
practica clinica, con estas guias se busca la evaluacién de las condiciones medicas y es por
esto que hasta tanto se cuente con tales guias, no tiene sentido la recomendacion de inclusién
de medicamentos en forma aislada.”

Atentamente,

MARCELA DO SUAREZ
Directora General Calidad de Servicios
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