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ACTA DE RESOLUCION DE RECURSO DE IMPUGNACION

Recurrente/s : Henry Ordoiiez y Jacques Liban, en representacion
de Laboratorio Genzime Chile Ltda. y Sanofi Aventis
de Chile Ltda.

Fecha de presentacion de recurso : 22 de diciembre de 2017

Tratamiento recurrido :  Alemtuzumab para Esclerosis Multiple Remitente
Recurrente

En Santiago, a 28 dias del mes de diciembre de 2017, en conformidad con lo dispuesto en el articulo
64, del decreto supremo N°13, de 2017, del Ministerio de Salud, que aprueba el reglamento que
establece el proceso destinado a determinar los diagndsticos y tratamientos de alto costo con
sistema de proteccidn financiera, segin lo establecido en los articulos 72 y 82 de la ley N2 20.850,
la Comisién de Recomendacidn Priorizada, sesiona especialmente para la resolucion de los recursos
de impugnacidn presentados en virtud de lo dispuesto en el articulo 8° de la ley N°20.850 y el Parrafo
6°, del Titulo III, del citado reglamentao:

VISTOS:

Lo dispuesto en el articulo 8° de la ley N°20.850; el decreto supremo N°13, de 2017, del Ministerio
de Salud, que aprueba el reglamento que establece el proceso destinado a determinar los
diagndsticos y tratamientos de alto costo con sistema de proteccidn financiera, segun lo establecido
en los articulos 72 y 82 de la ley N2 20.850; las resoluciones N°1254 y N°1276, ambas de 2017 y de
Subsecretario de Salud Plblica; y el Acta Final de 18 de diciembre de 2017;

CONSIDERANDO:

1. Que, con fecha 22 de diciembre de 2017, los recurrentes presentaron el recurso de
impugnacion senalado en la suma.

2. Que, dicho recurso cumple con lo dispuesto en el articulo 30 de |a ley N°19.880.

3. Que, los recurrentes manifiestan ser representantes del laboratorio Genzime Chile Ltda.
titular del registro B-2415/14, del principio activo Alemtuzumab
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4. Que, en virtud de lo anterior, se da cumplimiento a lo dispuesto en los articulos 20 y 21 de
la ley N°19.880.

5. Que, en sintesis los recurrentes sastienen que considerando los siguientes fundamentos:
(1) Existirian repercusiones clinicas que alteran el perfil riesgo/beneficio de! tratamiento
con Natalizumab, siendo mayor el riesgo de seguridad por LEMP, {2) también existirfan
repercusiones sociales derivadas de la no inclusién de nuevas terapias, (3) la sugerencia
del Comité de Priorizacién respecto de patologias que se encuentran ya cubiertas, y (4) el
andlisis del costo total con Alemtuzumab seria decreciente y menor comparado con
Natalizumab; se solicita a la Comisién de Recomendacién Priorizada incorpore el
tratamiento con Alemtuzumab en aquellos que han sido recomendados para su inclusién
en el tercer decreto,

6. Que, analizado el contenido del recursc de impugnacién sefialado en la suma, y en
consideracion del “Informe de Evaluacién Cientifica Basada en la Evidencia Disponible”
correspondiente; se puede sefialar que {1) La cuantificacién del riesgo (25%) de LEMP
referido por los recurrentes se basa en juicio de expertos sin adjuntarse mayor evidencia
que valide esta cifra, (2) que las repercusiones sociales referidas por los recurrentes son
las contenidas en el propio Informe de Evaluacidn Cientifica tenido a la vista en el proceso
de priorizacion, {3} que la sugerencia de la Comisién de Recomendacién Priorizada
respecto de tratamientos para patologias ya cubiertas se plantea para préximos decretos
en razon de la imposibilidad préctica de aplicacién para el tercer decreto y (4) que el
analisis del costo realizado por los recurrentes asume que a todos los nuevos pacientes se
les asigne Natalizumab, sin especificar las razones que justifiquen dicho supuesto, mds aGn
si de acuerdo a los propios recurrentes durante 2016 ingresaron 164 pacientes con
Esclerosis Multiple Remitente Recurrente, de los cuales sélo 80 se encuentran en
tratamiento con Natalizumab;

7. Que, en virtud de lo anteriormente expuesto, le corresponde a esta Comisién decidir
formalmente respecto de la impugnacién presentada; dictamos la siguiente:

RESOLUCION:

1. RECHAZASE el recurso de impugnacidn sefialado en la suma, de acuerdo a las
consideraciones efectuadas precedentemente.

2. NOTIFICASE a los recurrentes
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Firman:

Ximena Aguilera Sanhueza

Ne LejcJe

Ghislaine Arcil Greve

Paula Bedregal Garcia

Alicia Contreras Vielma

Luis Diaz Silva

Carlos Escudero Orozco

Lenka Parada Guerrero

Adiela Saldafia vidal

Rodrigo Salinas Rios

Tatiana Tobar Aravena

Jairo Vanegas Ldpez
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Gonzalo Tobar Carrizo

Ana Leikin Mueller

Jaime Burrows Oyarzln
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