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Introduccion

La “seleccion de medicamentos” es un proceso clinico terapéutico que se fundamenta en
criterios epidemioldgicos, clinico-farmacologicos y de sostenibilidad del sistema
(Farmacoeconomia) con el fin de disponer de los medicamentos necesarios para resolver
las principales causas de morbi-mortalidad que afectan a la poblacion atendida en nuestra
Institucion. Este proceso es dinamico, continuo, multidisciplinario y participativo, orientado
a asegurar la disponibilidad de los medicamentos esenciales que se requieren en nuestro
sistema de salud. Esta responsabilidad fue delegada por la Gerencia Médica desde el afio
1988 al Comité Central de Farmacoterapia.

Con respecto a la seleccién de medicamentos, Joan Ramon Laporte en su libro Principios
Basicos de Investigacion Clinica define muy claramente los “actores” que participan en este
procesoy que se identifican como parte del quehacer del Comité Central de Farmacoterapia

— CCSS. Es por ello, se comparte esta definicion:

“Proceso por el que (1) se identifican las necesidades terapéuticas en un ambito
determinado (centro de salud, hospital, dispositivo de atencon a la salud); (2) se
palican criterios sanitarios, epidemiolégicos y farmacol6gicos-clinicas y se
identifican los faramcos, medicamentos y especialidades farmacéuticas mas
apropiadas para cubrir estas necesidades; (3) se decide la lista de farmacos
gue deben estar disponibles y a qué niveles de atencién en funcion de los
recursos; (4) se adopta la lista definitiva de colaboracion con los prescriptores;
(5) se organiza el suministro de los medicamentos incluidos en la lista; (6) se
distribuye inforamcion sobre las necesidades identificadas en el primer apartado
y sutratamieetno, y (7) se establecen los mecanismos para la revision periédica
de la lista: Contrariamente a algunas impresiones indocumentadas, la seleccion
de medicamentos no es una medida de auteridad sino un ejercicio de

inteligencia clinica...”

El fin de esta tan importante actividad, es de tener a disposicion medicamentos que son

esenciales para resolver la necesidad farmacoterapéutica de la gran mayoria de la
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poblacion atendida por el sistema de salud. El conjunto de estos farmacos son los que
“alimentan” la Lista Oficial de Medicamentos- CCSS; la cual, esta en constante revision y

actualizacion.
A continuacion, se presenta un resumen que contiene las modificaciones, inclusiones y

exclusiones de farmacos realizados a la Lista Oficial de Medicamentos de la CCSS,

realizadas en el periodo 1° de enero al 18 de diciembre de 2023.
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Quiénes somos

Comité Central de
Farmacoterapia (CCF)

Es el Comité designado para
seleccionar y velar por la seguridad,
calidad y uso eficiente de los
medicamentos en la Caja por lo
cual:

Es un érgano técnico creado por la
Caja Costarricense de Seguro
Social, de conformidad con el
Decreto Ejecutivo N° 19343-S del
23 de noviembre de 1989, por
disposicion del Ministerio de Salud,
en ejercicio de las facultades
concedidas por los articulos 1y 2
inciso b de la Ley Organica del
Ministerio de Salud y articulos 2, 55
y 106 de la Ley General de Salud;
con una integracion
multidisciplinaria de profesionales
de ciencias de la salud, de alta
solvencia moral, académica,
cientifica y técnica proveniente de
los diferentes niveles de atencion;
cuya funcién esencial consiste en
confeccionar el listado bésico o lista
oficial de medicamentos de la Caja
con normas administrativas y de
informaciéon concordantes con el
Formulario Terapéutico Nacional;
velar por la correcta aplicacion de la
Lista Oficial de Medicamentos
emitida por la Caja, y la aprobacion
de la compra de productos
farmacéuticos que no estén
incluidos en la Lista Oficial de
Medicamentos. Es un 6rgano
colegiado, de caracter permanente,
asesor y adscrito a la Gerencia
Médica de la Caja Costarricense de
Seguro Social, responsable de la
toma de decisiones en aspectos de
politca de medicamentos 'y
farmacoterapéuticos a nivel
institucional.

Reglamento del Comité Central de

Farmacoterapia publicado en el Diario Oficial
La Gaceta No.29, 11-08-2009)

Dr. Ricardo Pérez Gomez

Dra. Olga Paola Vasquez Barquero
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Dra. Faridy Helo Guzman
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Dr. Alberth Nufiez Chavarria
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Dra. Kimberly Méndez Porras

Asesores

Dr. Manuel Ramirez Cardoce / Dr.
Mauricio Mora Diaz

Dr. Marvin Sanchez Benavides

Dr. Sixto Bogantes Ledezma / Dr.
José Chang Segura

Dra. Pilar Chaverri Sdenz

Dra. Maribel Vargas de Leén / Dra.
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Dr. Félix Eduardo Solis Brizuela
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Conformacion CCF

Coordinador

Secretaria Técnica

Representante de Medicina Interna
Representante de Geriatria
Representante de Pediatria

Representante de Medicina General

Representante de Farmacias de Hospitales
Nacionales

Representante Colegio de Médicos y
Cirujanos

Representante de Farmacias de Areas de
Salud

Representante del Colegio de
Farmacéuticos

Representante de SIPROCIMECA

Representante Unién Médica Nacional

Infectologia
Reumatologia
Neurologia
Hematologia
Medicina Paliativa
Anestesiologia
Cardiologia

Asesora Legal
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Organo ejecutor de las decisiones del CCF

El 6érgano ejecutor de las decisiones del Comité Central de Farmacoterapia es la
Direccion de Farmacoepidemiologia (DFE), por medio de las Areas establecidas
(como asi lo preceptua el Articulo 16, inciso b) del Reglamento del Comité Central

de Farmacoterapia publicado en el Diario Oficial La Gaceta No.29, 11-08-2009).

Equipo DFE
(27 funcionarios)

10 6 p

médicos farmacéuticos economistas

1 1 2

estadistico abogado administrativos

4 1

secretarias mensajero
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Seleccion de medicamentos en la CCSS

La Seleccidbn de Medicamentos para uso institucional y la Lista Oficial de
Medicamentos (inclusiones) es competencia exclusiva del CCF, asi como todo lo
concerniente a modificaciones y exclusiones de la LOM. Los cambios realizados a
la LOM se sustentan en el andlisis sistematico individualizado y la aplicacién de una
serie de criterios cientificos-técnicos fundamentados en los principios de medicina
basada en la evidencia y la evidencia cientifica de alta calidad, tales como:

CRITERIOS
CIENTIFICOS-TECNICOS

Complementariamente a lo anterior, se incluye los indicadores utilizados en la
gestibn para la evaluacion comparativa ponderada, segun se muestra en la

siguiente figura:
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Eficacia

X

Seguridad
‘ Efectividad

N\

4

Como resultado , se obtiene los medicamentos que conforman la LOM, la cual ha sido
elaborada y codificada por el Comité Central de Farmacoterapia, junto con el Area de
Medicamentos y Terapéutica Clinica (AMTC) de la Direccion de Farmacoepidemiologia

(DFE) como su ente operativo.
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Acceso a lainformacion de la LOM

Entre las prioridades del CCF se encuentra el acceso a la informacion. Con respecto a la
LOM, previo al ataque informatico a la Institucion, se contaba con una base de datos en
linea con actualizacioén en tiempo real; esta base en estos momentos se encuentra en
construccion por parte del Area que apoya en esta gestion. Como un plan de contingencia,
las actualizaciones se comunican por medio de circulares; adicionalmente, boletines
trimestrales. En tanto, se dispone nuevamente de esta importante herramienta de consulta
y como un plan de contingencia, la LOM se dispone para consulta como un documento en
formato PDF. Este se puede consultar en la pagina web Institucional mediante el enlace

www.CCSS.sa.cr

ISSN1659-3847

¢C6mo leer este libro?

Utilice las flechas que aparecen alos costadasizquierdo y derecho segna direccién que desee.
O bien leve el cursor hasta las esquinas superior o inferior y desplace Ia hoja.

iDescérguelo!

LISTA

OFICIAL DE
MEDICAMENTOS Y
NORMATIVA

2023

En el meni superior localice el icono de descarga y baje una copia en formato PDF listo para
imprimir si asflo deses o para tenerio de referencia en el futuro. O higalo =qu/ [5.3MBL.

ACTUALIZADA AL 17-11-2023 .o

Direcci6n de Comunicacion Organizacional - CCSS - 2023

LOM 2023 -

También se cuenta con el apoyo de la Biblioteca Nacional de Salud y Seguridad Social
(BINASSS), unidad de Informacion cientifica de la Caja Costarricense de Seguro Social, en
donde adicional a la LOM en formato PDF, se encuentran disponibles los boletines
trimestrales. Las consultas pueden ser realizadas en dicho sitio colaborativo por dos

medios, ingresando a la pagina principal www.binasss.sa.cr y desplazando el curso al final

de la misma, ingresando por la vifieta que hace referencia a la Lista Oficial de

Medicamentos :
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e mediante el enlace directo hitps://www.binasss.sa.cr/farmacologia/index.php y se

visualiza de la siguiente manera:

Caja Costarricense de Seguro Social

Direccion de Farmacoepidemiologia

Direccion de Farmacoepidemiologia

Lista de medicamentos

Boletin: Acuerdos Comité Central de Farmacoterapia

© 2023 Direccion de Farmacoepidemioclogia

A continuacién, se presenta un resumen de informacién trascendental de organizacion
disponible en la LOM y su Normativa que atafie aspectos de organizacion de los farmacos,
lineamientos para su uso racional, situacién actual y por ultimo, pero no menos importante,
datos inclusiones, exclusiones y modificaciones que el CCF aval6 durante el periodo 1 de
enero al 18 de diciembre de 2023.
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La LOM en cifras segun clasificacion de los medicamentos por

clave, nivel de usuario y categoria de su existencia

O%lciay

e O

:’Fﬂltﬂ.fmm
Ukbun, 5t gy
2035

&Y

En la Lista Oficial de Medicamentos (en adelante LOM), los medicamentos se citan
en forma genérica segln la Denominacion Comdun Internacional (DCI)3, lo que
implica referir el principio activo o nombre farmacoldgico. Estos a su vez se
clasifican en 54 grupos farmacoterapéuticos. A la derecha del nombre de cada

medicamento aparecen tres columnas tituladas: codigo, clave y usuario.

a. Cddigo
El cédigo es un namero que identifica cada medicamento y para efectos
Institucionales corresponde a un ordenamiento administrativo. Los primeros dos
digitos corresponden al grupo terapéutico del medicamento y van del nimero 01
al 54; luego, separados por un guion aparece otros cuatro numeros que
corresponden a una secuencia establecida que sirve para identificacion en el
Catalogo General de Suministros. Segun ese Catalogo, todos los medicamentos
estdn comprendidos en la Clase 1, Subclase 10, por ello se omite esos tres

digitos en los cédigos citados en la LOM.

b. Categorizacion de los medicamentos LOM segun su existencia.
Los medicamentos de la LOM, por una caracteristica administrativa fundamental
se dividen en almacenables (A) y no almacenables (Z), también conocido como

lista complementaria (anteriormente denominados “Transito”):

a. Medicamentos Almacenables (A): Se refiere a los medicamentos
adquiridos a nivel central por la Gerencia de Logistica, por tanto son
almacenados y distribuidos a las farmacias de las unidades por el Area

de Almacenamiento y Distribucion (ALDI). Estos son los medicamentos
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necesarios para resolver las principales causas de morbi-mortalidad que
afectan a la gran mayoria de poblacion.

. Medicamentos no almacenables (Z, lista complementaria): Incluye los
medicamentos requeridos para la atencion meédica especializada, segun
la infraestructura y tecnologia adecuada para el diagnéstico y tratamiento,
en los centros de alta complejidad; en particular, para atender las
necesidades de prescripcion continua pero minoritaria, con respecto a los

almacenables.

Integrando los datos correspondientes a los codigos 1-10 de medicamentos
LOM vy clasificAndolos de acuerdo a su existencia (A o Z), se contabilizan un

total de 727 cédigos, distribuidos de la siguiente manera:

Total de cédigos LOM

CODIGO CODIGO
ALMACENABLE TRANSITO

(A) (2)

TOTAL
CcODIGOS
A) +(2)

Y en relacion al total de principios activos en la LOM, se detalla la siguiente informacion:

RESUMEN EJECUTIVO MEMORIA DE ACTUALIZACIONES REALIZADAS A LA LOM 2023
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Total de principios activos LOM

434
(A)

PRINCIPIOS
ACTIVOS

B 505\

55
(2)

Nota:

- A: medicamentos categoria almacenables.
Z: medicamentos categoria de la Lista Complementaria-Z. Se nombran también como “transito”.
A&Z: Refiere alos principios activos que estan clasificados en ambas categorias, como por ejemplo carbamazepina
tabletas estd como almacenable y carbamazepina suspension oral esta en transito.

- Datos actualizados al 18-12-2023.

c. Clave
En aras de asegurar la disponibilidad de los medicamentos en la Institucion y de acuerdo
con la capacidad resolutiva de la Unidad, al considerar el cumplimiento de la
infraestructura y el recurso humano adecuado para garantizar la maxima seguridad al
paciente, todo medicamento es clasificado para asignar una, dos o tres letras que
tipifican la clave respectiva:
— M: Medicamentos para prescripcién por médico general.
— E: Medicamentos para prescripcién por médico especialista; nombrandose las
especialidades correspondientes
— H: Administracion de medicamentos dentro de las Instalaciones de Centros
Médicos
— HM: Medicamentos para prescripcion por médico general y administrado dentro de
las instalaciones de los Centros Médicos.
— HE: Medicamentos para prescripcion por médico especialista y administracion
dentro de las instalaciones de los Centros Médicos.

— R: Medicamentos para uso en condiciones especificas o de uso restringido.

RESUMEN EJECUTIVO MEMORIA DE ACTUALIZACIONES REALIZADAS A LA LOM 2023
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— HR: Medicamentos de uso restringido y administracion dentro de las instalaciones
de los Centros Médicos.

— RE: Medicamento de uso restringido para prescripcidon por médico con la
especialidad correspondiente.

— HRE: Medicamento de uso restringido para prescripciébn por médico con la
especialidad correspondiente y administracion dentro de las instalaciones de los
Centros Médicos.

A continuacion, se observa la distribucion de medicamentos LOM, segun clave:

Numero cédigos de medicamentos LOM
clasificados por clave

180
160
140
120
100

160
107 99
76

80 65 63
60 46
40
20
0

E HE HM HR HRE M R

Clave

112

Ndmero

RE

d. Nivel de usuario
En el extremo derecho, luego del codigo y clave, aparece la clasificaciéon de cada
medicamento segun el nivel de usuario, el cual define el contexto institucional permitido
para la utilizaciéon del medicamento.
El nivel de usuario atiende a la complejidad técnica y capacidad resolutiva de la unidad
programatica y se fundamenta en las especialidades disponibles en cada una de ellas
consta de un nimero y una letra.
Se asigna primero un nimero que corresponde al nivel de atenciéon que ostenta la
unidad dentro del sistema en red para la atencién institucional (segun acuerdo de Junta
Directiva de la CCSS No. 63712 del 4 de diciembre de 2008):
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Usuario 3: Tercer Nivel de Atencién, corresponde a Hospitales Nacionales y
Especializados.

Usuario 2: Segundo Nivel de Atencién, corresponde a Areas de Salud tipo Il y III,
Hospitales Periféricos (1, Il y 1ll) y Regionales.

Usuario 1: Primer Nivel de Atencion, corresponde a Areas de Salud tipo .

Lo anterior se acompafia de una letra (A, B, C o D) que atiende al nivel de complejidad

en cuanto a infraestructura y recurso humano, donde A se refiere a la mayor

complejidad.

3A: Corresponde a los Hospitales Nacionales y Especializados (Tercer Nivel de
Atencién).

2A: Corresponde a los Hospitales Regionales (Segundo Nivel de Atencion).

2B: Corresponde a los Hospitales Periféricos (Segundo Nivel de Atencion).

2C: Corresponde a las especialidades de las Areas de Salud tipo Il y CAIS
(Segundo Nivel de Atencién).

2D: Corresponde a las especialidades de Areas de Salud tipo Il (Segundo Nivel de
Atencion).

1A: Corresponde a las Areas de Salud tipo | e incluye a los EBAIS (Primer Nivel de
Atencion).

A continuacioén se puede observar la distribucién de medicamentos LOM, segln usuario:

Numero de cédigos de medicamentos LOM segun
nivel de usuario

250
200
o
(]
£ 150
2 108 102 104 103
100
0 [
1A 2A 2B 2C 2D 3A

Nivel de usuario
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Resumen de datos- actualizaciones LOM

(Periodo 1-1-2023 al 18-12-2023)

A continuacion se procederd a describir los diferentes cambios a la LOM avalados por el
Comité Central de Farmacoterapia en el periodo comprendido entre 1° de enero al 18 de
diciembre del 2023; de los cuales 85 ya fueron aplicados a la LOM. Un grupo importante,

estan en proceso a tramitarse en la LOM; por tal motivo, se hara referencia mas adelante.

CAMBIO REALIZADO EN LOM TOTAL
Modificacion 63
Normativa 10
Separacién opciones innovador y biosimilares 12
Total 85

A continuacion se detallan las principales modificaciones :

a. Actualizacion de la descripcion del codigo.
Esta consta de la denominacion comun internacional (DCI) del principio activo, potencia
o concentracion, forma farmacéutica. Incluye cantidad o volumen del producto y

empaque primario cuando procede.

Las actualizaciones pueden conllevar a cambios en algunos de las caracteristicas
mencionadas anteriormente hasta ampliaciones en medicamentos a opciones

denominadas “yo también?®”.

Es importante tener presente que la descripcion de cada cédigo de medicamento
contenido en la LOM corresponde a la disponible en la ficha técnica oficializada en La
Gaceta. En el periodo comprendido entre 1° de enero al 18 de diciembre del 2023, se

realizaron un total de 28 actualizaciones, para los siguientes medicamentos:

1 Medicamentos “yo también”: son farmacos con el mismo mecanismo de accién, mismas indicaciones y pero con diferente formula.
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Cadigo L
1-10 Descripcion

1. 38-4335 Acetato de leuprorelina 11,25 mg de depdésito. Polvo liofilizado en forma
de microesferas liofilizadas para reconstituir a suspension inyectable.
Jeringa prellenada con dos camaras o acetato de leuprorelina 11,25 mg
de depdsito. Polvo liofilizado en forma de microesferas liofilizadas para
reconstituir a suspension inyectable. Frasco ampolla con disolvente
adjunto o goserelina 10,8 mg (como acetato de goserelina). Implante
estéril de depodsito de accion prolongada para inyeccion. Jeringa
prellenada. Dosis Unica. Sinénimo: acetato de leuprorelina o acetato de
leuprolida.

2. 50-3095 Agua estéril para uso externo. Bolsa o envase con 500ml

3. 50-3085 Agua estéril para uso externo. Bolsa o envase con 250 ml

4. 36-1250 Anticonceptivo oral en combinacién fija monofasica: etinilestradiol 30 ug

con levonorgestrel 0.15 mg. Tableta recubierta o
anticonceptivo oral en combinacién fija monofasica: etinilestradiol 30 ug
con levonorgestrel 0.15 mg. Tableta

5. 41-0220 Azatioprina 50 mg. Tableta con o sin recubierta

6. 02-4400 Bencilpenicilina 1.200.000 unidades (como benzatina bencilpenicilina)
en polvo para inyeccién. Frasco ampolla de 4 ml a 5 ml o bencilpenicilina
1.200.000 unidades (como benzatina bencilpenicilina) / 2 ml en
suspension acuosa para inyeccion. Inyectable. Frasco ampolla con 2 ml o
bencilpenicilina 1.200.000 unidades (como benzatina bencilpenicilina).
Polvo para suspension inyectable. Frasco ampolla de 7 ml

Sinbnimo de benzatina bencilpenicilina: penicilina G benzatinica.
Sinoénimo de bencilpenicilina: penicilina G.

7. 21-0920 Butiibromuro de hioscina 10 mg. Tabletas recubiertas
sinénimo: bromuro de hioscina de n-butil o bromuro de butilescopolamina

8. 41-3315 Citarabina 500 mg. Polvo liofilizado. Frasco ampolla o citarabina 500 mg.
Solucién inyectable. Frasco ampolla con 10 ml o citarabina 500 mg.
Solucién inyectable. Ampolla con 10 ml o citarabina 500 mg. Solucién
inyectable. Frasco ampolla con 5 ml.

9. 12-3820 Concentrado de complejo de protrombina humana (expresado como 500
a 600 Ul de factor IX). Concentrado liofilizado estéril para solucion
inyectable. Frasco ampolla o complejo de protrombina humana
(expresado como 500 Ul de factor 1X). Polvo liofilizado para solucion
inyectable. Frasco ampolla

10.| 44-6610 Dexametasona fosfato al 0,1 % (1 mg /mL) (como fosfato sédico de
dexametasona) con neomicina base al 0,35 % (3,5 mg / mL) (como sulfato
de neomicina). Solucién estéril para uso oftalmico. Frasco gotero con 5
mL o Betametasona base al 0,1 % (1 mg / mL) (como fosfato sédico de
betametasona) con neomicina base al 0,35 % (3,5 mg / mL). Solucion
estéril para uso oftadlmico. Frasco gotero con 5 mL o Moxifloxacino al 0,5
% (5 mg / mL) (como clorhidrato de moxifloxacino) con fosfato de
dexametasona al 0,1 % (1 mg / mL) (como fosfato disédico de
dexametasona). Solucidn oftdlmica estéril. Frasco gotero con 5 mL o
Tobramicina al 0,3 % (3 mg / mL) con dexametasona al 0,1 % (1 mg/ mL).
Suspension  oftdlmica  estéril. Frasco gotero con 5 mL o
Dexametasona al 0,1 % (1 mg / mL) y neomicina base al 0,35 % (3,5 mg
/ mL) (como sulfato de neomicina) y sulfato de polimixina B 6000 Ul.
Suspension  oftalmica  estéril.  Frasco gotero con 5 mL
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11.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.
20.

21.

22.

23.
24,

25.

26.

27.

28.

Cédigo
1-10
50-6650

07-0550
28-3680

41-3920

50-6850

50-6865
41-4951
41-4952

41-0865
41-4134

01-7210

18-4485

50-1565
20-4630

41-9005
(opcion 2)
41-9007
(Opcién 4)
41-9008
(Opcién 5)
41-4653
(Opcidn 1)

Descripcién

Dextrosa al 40 % (75 g de dextrosa anhidra/187,5 ml). Solucién oral con
sabor agradable. Envase con 187,5 ml o dextrosa al 40 % (37,5 g de
dextrosa anhidra/93,75 ml). Solucién oral con sabor agradable. Envase
con 93,75 ml

Digoxina 0.25 mg. Tableta

Fenitoina s6dica 50 mg/ml. Solucién inyectable . Frasco ampolla o
ampolla con 5 ml

Fluorouracilo 500 mg. Solucién inyectable. Ampollas con 10 ml (50 mg/ml)
0 20 ml (25 mg/ml) o frasco ampolla con 10 ml (50 mg/ml) o con 20 ml (25
mg/ml)

Formula enteral semielemental con nutrientes hidrolizados para nifios con
problemas de malabsorcion intestinal. Polvo para dilucion.
Envase con 357 g

Formula nutricional elemental hipoalergénica a base de aminoacidos.
Polvo para dilucion. Envase con 400 g

Gemcitabina base 1 g. (como hidrocloruro de gemcitabina). Polvo
liofilizado para solucién inyectable. Frasco ampolla

Gemcitabina base 200 mg (como hidrocloruro) para inyeccién. Polvo
liofilizado. Inyectable. Frasco ampolla. Con o sin diluente adjunto.
Hidroxicarbamida 500 mg. (sinénimo: hidroxiurea). Capsula

Interferén beta-1b de origen ADN recombinante
0,25 mg (8 millones de ui) / ml). Con polvo liofilizado. Excipientes
(albumina y manitol). Frasco ampolla. Jeringa precargada con diluyente
para uso parenteral contiene solucion al 0,54 % de cloruro sédico 1,2 mi
Metronidazol base 125mg / 5ml (como metronidazol benzoilo).
Suspension oral . Envase con 120 ml

Propofol al 1 % (10 mg/ml) emulsién inyectable. Jeringa prellenada con 20
mi

o propofol al 1 % (10 mg/ml) emulsién inyectable. Frasco ampolla con 20
mi

o propofol al 1 % (10 mg/ml) emulsién inyectable. Ampolla con 20 mi
Riluzol 50 mg. Tableta recubierta

Suxametonio cloruro 500 mg. Inyectable. Frasco ampolla con 10 ml
(sinénimo: cloruro de succinilcolina)

Trastuzumab 440 mg. Concentrado para solucion para infusién, en polvo
para inyeccién en forma liofilizada (Opcién 2. Biosimilar)

Trastuzumab 440 mg. Concentrado para solucion para infusién, en polvo
para inyeccién en forma liofilizada. Frasco ampolla (Opcion 4. Biosimilar)
Trastuzumab 440 mg. Concentrado para solucién para infusién, en polvo
para inyeccién en forma liofilizada. Frasco ampolla. (Opcién 5. Biosimilar)
Trastuzumab 600 mg/5ml (120 mg/ml). Solucién inyectable. Frasco
ampolla de 6 ml que contiene 5 ml de solucidn inyectable. No contiene
preservantes. (opcion 1)

b. Modificacion en los lineamientos de uso.

Entre las modificaciones realizadas se pueden identificar las siguientes:

Actualizaciones de uso indicaciones, lineamientos, protocolos

Inclusién de advertencias.
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— Aclaraciones en los rango de edad autorizados para la prescripcion de algunos

farmacos.
— Recomendaciones de administracion.

— Autorizacién/ampliacion de uso a especialistas.

— Modificaciones en la clasificacion de la clave del medicamento.

— Modificaciones en el nivel de usuario asignado al medicamento.

— Cambio en la redaccion para aclarar lineamiento.

Entre 1° de enero al 18 de diciembre del 2023, se realizaron un total de 31

modificaciones, segun se detalla a continuacion:

Cdédigo
1-10
1. 41-0190 Anastrozol 1 mg o letrozol 2.5 mg
tableta recubierta
l-uso exclusivo Oncologia Medica,
Oncologia Quirargica y Ginecologia
Oncoldgica.

2- Ginecologia para uso en pacientes bajas
respondedoras en protocolos mixtos con
gonadotropinas para la estimulacion
ovérica, segun protocolo PAC.GM.111116
Existencia: Almacenable. Clave: E. Nivel de
usuario: 2-A.

Descripcién

2. 43-0280 Calcio i6nico 300 mg (equivalente a 750 mg
de carbonato de calcio) 6 calcio i6bnico 600
mg (equivalente a 1.5 g de carbonato de
calcio).

Tabletas recubiertas . Existencia:
almacenable. Clave re. Nivel 2c
prescripcién por especialistas y médicos del
grupo de soporte nutricional parenteral y
enteral, para el manejo de las condiciones
gue requieran suplementacion con calcio
como osteoporosis, hipoparatiroidismo e
hipocalcemia.

Para una éptima absorcion, la dosis maxima
por toma es de 600 mg de calcio iénico.

3. 02-6458 Claritromicina 250mg/5mL.
Granulos para suspension oral o polvo
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Modificacion realizada

Ampliacion de uso a
especialistas:

Ampliacibn a especialistas en
Ginecologia.

Seincluye el protocolo vigente
asociado a la ampliacion a
Ginecologia:

Para uso en pacientes bajas
respondedoras en protocolos
mixtos con gonadotropinas para
la estimulacion ovérica, segun lo
indicado en el Protocolo de
atenciéon  clinica para el
diagnéstico de la pareja y mujer
sin pareja con infertilidad y
tratamiento con técnicas de baja
complejidad en la Red de
Servicios de Salud de la CCSS
(Cédigo PAC.GM.111116)
Inclusiéon de recomendacion:
Se incluye leyenda: "para una
Optima absorciébn la dosis
méxima por toma es de 600 mg
de calcio i6nico

Actualizacién de lineamiento:
concordante con el protocolo de
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4.

5.

Caédigo
1-10

02-0310

25-3340

Descripcién

para suspension oral, sabor agradable
frasco para 60 mL
1. Uso exclusivo tratamiento del
Helicobacter pylori, segun lineamiento
DFE.AMTC-1347-2022.

2. Pacientes portadores de neumonias
atipicas.

3. Tx de tuberculosis multirresistente, PSA
positiva.

4. Paciente con reporte de alergia a
penicilina,  otros  betalactdmicos o
cefalosporinas

5.0dontologia:

-pacientes alérgicos a la penicilina.
- profilaxis de endocarditis bacteriana en
pacientes alérgicos a la penicilina.
Existencia: Almacenable. Clave R. Nivel 1-
A

Claritromicina 500 mg
tableta recubierta
1. Uso exclusivo tratamiento del
Helicobacter pylori, segun lineamiento
dfe.amtc-1347-2022.

2. Pacientes portadores de neumonias
atipicas.

3. Tx de tuberculosis multirresistente, PSA
positiva.

4. Paciente con reporte de alergia a
penicilina, otros betalactamicos o]
cefalosporinas

5.0dontologia:

-pacientes alérgicos a la penicilina.
- profilaxis de endocarditis bacteriana en
pacientes alérgicos a la penicilina.
Existencia: Almacenable. Clave R. Nivel 1-
A

Clorfenamina maleato 1% (10 mg/mL)
(sin6énimo: clorfeniramina maleato)
solucion inyectable
ampolla con 1 mL

1. No se avala el uso en menores de 2 afios
con excepcion del tratamiento de
emergencia en reacciones anafilacticas o
condiciones agudas que pongan en riesgo
la vida del paciente, sin restriccion del
usuario.

2. Se autoriza el despacho para uso
domiciliar o extrainstitucional solamente
para pacientes atendidos por especialistas
en alergologia para uso exclusivo en el
manejo de emergencia de anafilaxia con
reposicion por parte de medicina general,
siempre y cuando quede documentado en
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Modificacion realizada

manejo de H. pylori
recientemente emitido en 2022
(se modifica solamente punto 1,
afladiendo el numero de
lineamiento) resto queda igual,
solamente se da formato.

En Seccién O, no se incluye esta

actualizacion, ya que
Odontologia, tiene uso
especifico autorizado a su
contexto de atencion.

Actualizacion de lineamiento:
concordante con el protocolo de
manejo de H. pylori
recientemente emitido en 2022
(se modifica solamente punto 1,
afiadiendo el ndamero de
lineamiento) resto queda igual,
solamente se da formato.

En Seccion O, no se incluye esta
actualizacion, ya que
Odontologia, tiene uso
especifico autorizado a su
contexto de atencion.

Se incluye instruccién para no
utilizacibn en un rango de
edad establecido:

Se incluye informacion : No se
avala uso en menores de 2 afios
con excepcion del tratamiento de
emergencia en  reacciones
anafilacticas o  condiciones
agudas que pongan en riesgo la
vida del paciente sin restriccion
de usuario.
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6.

7.

8.

Caédigo
1-10

25-0370

25-6500

24-0470

Descripcién

expediente que el paciente y/o persona a
cargo:

a. Fue capacitado previamente para
reconocer los sintomas de anafilaxia.
B. Recibio informacion para la
conservacion, almacenaje, revision de
fechas de vencimiento de los
medicamentos, disposicion del producto y
jeringa después de utilizado y, sobre la
reposicion de los medicamentos.
C. Cuenta con entrenamiento previo para la
correcta administracién de los
medicamentos.

D. Se instruyé para que después de
administrarse el medicamento para el
manejo de la anafilaxia, debe dirigirse
inmediatamente al centro de salud mas
cercano.

Existencia: Almacenable. Clave: HM. Nivel
1-A

Clorfenamina maleato 4 mg. Tabletas
(sinénimo: clorfenamina maleato).
No se avala la prescripcién por médico
general en menores de 2 afios.
Uso entre el mes y 23 meses de edad se
reserva exclusivamente para especialistas
en pediatria.
Existencia: Almacenable. Clave: M. Nivel 1-
A

Clorfeniramina maleato 2 mg / 5 mL jarabe
0 solucién oral. Envase con 100 mL a 120
mL o clorfeniramina maleato 2,5 mg /5 mL
jarabe o solucién oral envase con 100 mL a
120 mL o clorfeniramina maleato 2,5 mg /5
mL jarabe envase con 120 mL
(sinbnimo  de clorfenamina  maleato:
clorfeniramina maleato)
no se avala la prescripcion por meédico
general en menores de 2 afos.
Uso entre el mes y 23 meses de edad se
reserva exclusivamente para especialistas
en Pediatria.

Existencia: almacenable. Clave: HM. Nivel
1-A.

Dextrometorfano  bromhidrato 15 mg
tabletas

no se avala uso en menores de 2 afos.
Existencia: Almacenable. Clave: M. Nivel: 1-
A

Modificacion realizada

Se incluye instrucciéon para no
utilizacion en un rango de
edad establecido:

Se actualiza leyenda que refiere:
no se avala la prescripcién por
Médico General en menores de
2 afios. Uso entre el mes y los 23
meses de edad se reserva
exclusivamente para
especialistas en Pediatria

Se incluye instrucciéon para no
utilizacibn en un rango de
edad establecido:

Se actualiza leyenda que refiere:
no se avala la prescripcion por
Médico General en menores de
2 afos. Uso entre el mes y los 23
meses de edad se reserva
exclusivamente para
especialistas en Pediatria

Seincluye instruccién para no
utilizacibn en un rango de
edad establecido:

Se incluye leyenda: No se avala
uso en menores de 2 afos.
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9.

10.

11.

12.

13.

Caédigo
1-10
24-6640

14-3650

25-6680

25-0525

25-1614

Descripcién

Dextrometorfano bromhidrato 15 mg/ 5 MI.
jarabe. frasco con 110 mL a 120 mL
no se avala uso en menores de 2 afos.
Existencia: Almacenable. Clave: M . Nivel:
1-A

Diclofenaco so6dico 75 mg solucién
inyectable. Ampolla  con 3 mL.
Odontologia general: (1 dosis stat)

pacientes mayores de 14 afos con dolor e
inflamacion posterior a un procedimiento
quirdrgico en cavidad oral, ante la
imposibilidad del paciente de iniciar
tratamiento inmediato con otras opciones de
AINE LOM para uso oral o cuando se
documente compromiso transitorio agudo
de via oral.

Existencia: Almacenable. Clave HR nivel 1-
A.

Difenhidramina hidrocloruro 12.5 mg/ 5 mL.
Jarabe. Frasco con 100 a 120 mL.
No se avala uso en menores de 1 afio.
Uso contraindicado absolutamente en
neonatos y nifos prematuros
Existencia: Almacenable. Clave: M. Nivel: 1-
A

Difenhidramina  hidrocloruro 50 mg.
Tabletas o} capsulas.
No se avala uso en menores de 1 afo.
Uso contraindicado absolutamente en
neonatos y ninos prematuros
Existencia: Almacenable. Clave: M. Nivel 1-
A.

Fexofenadina hidrocloruro de 120 mg.
Tabletas recubiertas (film coated) 6
epinastina hidrocloruro de 20 mg. Tabletas
0 cetirizina hidrocloruro de 10 mg. Tabletas
recubiertas (film coated) 6 desloratadina
5mg. Tabletas recubiertas (film coated) 6
loratadina 10 mg. Tabletas
Uso en pacientes que por su ocupacion
laboral o estudiantes requieren de un
antihistaminico no sedante de forma
cronica.

Advertencia: para nifios con un peso menor
a 30 kg o en el rango de 2 afios a 6 afios 0
pacientes con trastornos deglutorios que
requieren de un antihistaminico no sedante,
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Modificacion realizada

Se incluye instrucciéon para no
utilizacion en un rango de
edad establecido:

Se incluye leyenda: No se avala
uso en menores de 2 afios.
Ampliacién de uso a
Odontologia:

Autorizacion a Odontologia
general: (1 dosis stat) pacientes
mayores de 14 afos con dolor e

inflamacion  posterior a un
procedimiento  quirdrgico en
cavidad oral, ante la
imposibilidad del paciente de

iniciar tratamiento inmediato con
otras opciones de AINE LOM
para uso oral o cuando se
documente compromiso
transitorio agudo de via oral.

Se incluye instrucciéon para no
utilizacibn en un rango de
edad establecido:

Se incluye leyenda: No se avala
en menores de 1 afo. Uso
contraindicado  absolutamente
en neonatos y nifios prematuros.
Se incluye instrucciéon para no
utilizacion en un rango de
edad establecido:

Se incluye leyenda: No se avala
en menores de 1 afio. Uso
contraindicado  absolutamente
en neonatos y nifios prematuros.
Se incluye instruccién para no
utilizacibn en un rango de
edad establecido:

Se incluye la siguiente leyenda:
Advertencia: Para nifios con un
peso menor a 30 kg o en el rango
de 2 afios a 6 afios o pacientes
con trastornos deglutorios que
requiere de un antihistaminico
no sedante, en su lugar, se tiene
disponible la loratadina 5 mg/5
mL jarabe (cédigo 1-10-25-
7145), que si cuenta con
indicaciones para este grupo.




GERENCIA MEDICA
COMITE CENTRAL DE FARMACOTERAPIA

14.

15.

Caédigo
1-10

04-0760

50-6850

Descripcién

en su lugar, se tiene disponible la loratadina
5 mg/5 mL jarabe (cddigo 1-10-25-7145),
gue si cuenta con indicaciones para este
grupo.

Existencia: Almacenable. Clave: R. Nivel 1-
A

Fluconazol 200 mg
capsulas 0 tabletas
existencia: Almacenable. Clave RE y nivel
2D.

1. Todos los especialistas del area médica
0 quirdrgica que atienden pacientes
inmunocomprometidos o de unidades de
trasplante de organo:
a. Tratamiento de micosis mucocutaneas
sistémicas en pacientes
inmunocomprometidos o de trasplante.
B. Profilaxis en pacientes
inmunocomprometidos o de trasplante.
2. Especialistas en areas médicas, gineco-
obstetricia y pediatricas:
a. Tratamiento de candidiasis intraductal del
pezoén que no responde a tratamiento tépico
en madres que estan dando lactancia.
B. Tratamiento de candidiosis esofagica
documentada por endoscopia digestiva

hasta por 14 dias.
3. Especialistas en ginecologia y medicina
familiar y comunitaria:

a. Tratamiento de pacientes con tercera
recurrencia de candidiosis vaginal segun
lineamientos emitidos en circular dfe-amtc-
1777-2023.

Formula enteral semielemental con
nutrientes hidrolizados para nifios con
problemas de malabsorcion intestinal.
Polvo para dilucién
envase con 350 a 500 g
Uso exclusivo de Pediatria, Neonatologia,
Alergologia Pediatrica, Gastroenterologia
Pediatrica, para el manejo de pacientes
menores de 2 afios con:
1. Sindrome de mala-absorcion.
2. Casos comprobados de alergia a la
proteina de leche de vaca (APLV) segun
Protocolo de atencién clinica atencion del
nifio y la niia menor de 2 afos con alergia
a la proteina de leche de vaca red de
servicios de Ila C.C.S.S. Cadigo
PAC.GM.DDSS.010123, Version:  01”.

Para su prescripcibn se debe anotar el
diagnéstico en la receta EDUS e indicar en
la casilla de observaciones el criterio
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Ampliacién de uso:

e Se amplia para manejo de
tercera  recurrencia  de
candidiasis vaginal segun
lineamiento actualizando lo
indicado en circular CCF-
5266-11-15

e La circular se actualiza a
circular DFE-AMTC-1777-
2023.

Actualizacién de lineamiento:
Se dispone de protocolo
atencion del nifio y la nifia menor
de 2 afios con alergia a la
proteina de leche de vaca, red
de servicios de la C.C.S.S,,
cédigo PAC.GM.DDSS.010123,
version: 01.

Modificacién de la clave:
De E a RE (por disponerse de un
protocolo)

Modificacion de nivel de

usuario:
De 3-A a 2C.
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16.

17.

18.

19.

Caédigo
1-10

50-6865

25-7060

25-0875

04-1005

Descripcién

correspondiente que justifique su uso para
su despacho por farmacia.
Existencia: Almacenable. Clave: RE. Nivel
2C

Formula enteral semielemental con
nutrientes hidrolizados para nifilos con
problemas de malabsorcion intestinal.
Polvo para dilucién

Envase con 350 A 500 g

Uso exclusivo de Pediatria, Neonatologia,
Alergologia Pediatrica, Gastroenterologia
Pediatrica, para el manejo de pacientes
menores de 2 afios con:

1. Sindrome de mala-absorcion.

2. Casos comprobados de alergia a la
proteina de leche de vaca (APLV) segln
Protocolo de atencién clinica atencién del
nifo y la nifla menor de 2 afios con alergia
a la proteina de leche de vaca red de
servicios de la C.C.S.S. Cadigo
PAC.GM.DDSS.010123, Version: 017.

Para su prescripcion se debe anotar el
diagndstico en la receta EDUS e indicar en
la casilla de observaciones el criterio
correspondiente que justifique su uso para
su despacho por farmacia.

Existencia: Almacenable. Clave: RE. Nivel
2C

Hidroxizina hidrocloruro 10 mg/5 mL jarabe
0 hidroxizina pamoato 10 mg/ 5 mL**
(**corresponde al hidrocloruro de

hidroxizina) suspensién oral
(sinénimo: hidroxizina biclorhidrato)
frasco con 180 mL o} 200mL

no se avala el uso el pacientes menores de
6 meses
existencia: Almacenable. Clave: M. Nivel: 1-
A

Hidroxizina hidrocloruro 25 mg 6 hidroxizina
pamoato 25 mg
(sin6bnimo: hidroxizina biclorhidrato)
tabletas con o sin ranura, con O sin
recubrimiento

no se avala el uso el pacientes menores de
6 meses
existencia: Almacenable. Clave: M. Nivel 1-
A

Itraconazol 100 mg
capsulas

existencia: almacenable. Clave: RE. Nivel
de usuario: 2C.

1. Uso exclusivo Infectologia, Dermatologia,
Inmunologia, Reumatologia, Medicina
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Actualizacion de lineamiento y

nivel de usuario:

e Se actualiza lineamiento

e Se modifica nivel de usuario
de 3-Aa2C

Se incluye instrucciéon para no
utilizacibn en un rango de
edad establecido:

Se incluye leyenda: No se avala
el uso el pacientes menores de 6
meses.

Seincluye instruccién para no
utilizacibn en un rango de
edad establecido:

Se incluye leyenda: No se avala
el uso el pacientes menores de 6
meses.

Ampliacion de uso a
especialidades:

Ampliar uso a Medicina Familiar
y Comunitaria y Medicina
Interna.

Aclaracién de lineamiento:
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20.

Caédigo
1-10

33-7135

Descripcién

Interna, Medicina Familiar y Comunitaria

para pacientes:
a. Histoplasmosis, aspergilosis (intolerancia
0 refractarios a amfotericina),
cromomicosis, blastomicosis,

coccidiomicosis.

B. Onicomicosis con cultivo positivo
Lactulosa 3.3 g/5 mL . Solucién oral. Envase
con 100 mL o con 200 mL o]
lactulosa 10 g/15 mL. Solucién oral. Envase
con 100 mL o con 200 mL o
lactulosa 66.7 g/100 mL (lactulosa 3.335 g/5
mL). Solucién oral. Envase con 150 mL o
lactulosa 10 g. En polvo para solucion oral.
Sobre con 10 g de lactulosa o lactulosa 10
g / 15 mL (lactulosa 66.7 g/ 100 mL).
Solucion oral. Envase con 200 mL o
lactulosa 667 mg/mL. Solucién oral. Envase
con 250 mL
Existencia: Almacenable. Clave: R. Nivel
2D.

1. Para encefalopatia portosistémica.
2. Constipacién severa que no se resuelve
con otros medicamentos.
Uso exclusivo especialistas de medicina
interna,  geriatria, pediatria, cirugia
pediatrica, gastroenterologia, medicina
paliativa, medicina familiar y comunitaria,
medicina de emergencias y clinicas del
dolor y cuidados paliativos debidamente
acreditadas y  especialistas médico
quirargicos de las unidades de trasplante de
higado y cirugia hepatobiliar.
3. Para desimpactacion fecal en nifios
menores de 1 afo, solo prescripciébn por
pediatria, por tres dias segin DFE-AMTC-
0050-01-2018.

4. Para la desimpactacion fecal en nifios de
1 a 3 afios de edad, o en mayores de 3 afios
con contraindicacion documentada al aceite
mineral, por tres dias segun DFE-AMTC-
0050-01-2018 desde el primer nivel de
atencion.

5. En pacientes pediatricos con impactacion
fecal que presenten una o mas de las
siguientes condiciones, deben proceder
segun lo indicado en GM-CCF-3697-2022
lineamiento de uso de polietilenglicol en
pacientes pediatricos con estrefiimiento
funcional:

- falla  terapéutica a lactulosa.
- reacciones adversas a lactulosa
- por sus comorbilidades (trastorno autista,
encefalopatia crénica no progresiva,
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Modificacion realizada

Se modifica la redaccion de
modo que se establezca
claramente las condiciones
clinicas en las que se requiere el
cultivo positivo

Inclusién de lineamiento que
corresponde a alternativa
terapéutica a lactulosa bajo
ciertas condiciones:

Incluir lineamiento de uso de
polietilenglicol en pacientes
pediatricos con estrefiimiento
funcional segun el oficio GM-
CCF-2971-2022 DEL 15-09-22,
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21.

22.

23.

Caédigo
1-10

36-1245

25-7145

32-4370

Descripcién

infantil,  trastornos
enfermedades
degenerativas) no

paralisis  cerebral
psiquiatricos,
neuromusculares

acepten o] toleren la lactulosa
- diabetes mellitus
- galactosemia

Levonorgestrel 1.5 mg. Tableta
alternativa al método Yuzpe segln

lineamiento
L.GM.DDSS.AAIP.PSM.051120-2020
existencia: Almacenable. Clave: R. Nivel de
usuario: 1-A.

Loratadina 5 mg/5 mL. Jarabe. Envase con
60 mL o loratadina 5 mg/5 mL. Jarabe.
Envase con 100 mL
para nifios entre 2 — 6 aflos con un peso
menor a 30 kg o en pacientes con trastornos

deglutorios que requieren un
antihistaminico no sedante. No se avala en
menores de 2 afos.

Existencia: Almacenable. Clave: R. Nivel: 1-
A

Octredtida 0.1 mg/mL (como acetato de

octredtida) solucion inyectable
ampolla con 1 mL
Existencia: Almacenable. Clave RE. Nivel
2B

1 Uso exclusivo intrahospitalario

a. Sangrado digestivo alto producido por
varices esofagicas. Prescripcién por médico
especialista.

B. Fistulas enterocutaneas de alto gasto,

segun protocolo CCF-0555-02-14.
Prescripcion por comision de soporte
nutricional enteral y parenteral.
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Ampliacién de uso:

Se avala la ampliacién de uso de
Levonorgestrel 1.5 mg como
alternativa al
método YUZPE, en todos los

niveles de atencion de la
Institucion segun el
“Lineamiento para la
prescripcion de la

anticoncepcion de emergencia
mediante

la aplicacion de terapia con
levonorgestrel 1.5mg o con
tabletas anticonceptivas
combinadas (método YUZPE)
en todos los niveles de atencion
de la Caja
Costarricense de Seguro Social”
cédigo
L.GM.DDSS.AAIP.PSM.051120-
2020” y se le solicita realizar la
comunicacibn a los centros
médicos

Se incluye instrucciéon para

utilizacion en un rango de
edad establecido:
Se modifica la

leyenda/lineamiento por: Para
nifos entre 2 — 6 afios con un
peso menor a 30 kg o en
pacientes con trastornos
deglutorios que requieren un
antihistaminico no sedante. No
se avala en menores de 2 afos.
Actualizacién de protocolo:
Se actualiza protocolo para
manejo de obstruccion intestinal.
Modificacién del nivel de
usuario:

2-A a 2B.

Lineamientos LOM:
Se aclara redaccion.
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24,

25.

Caédigo
1-10

32-1275

Descripcién

2. Se autoriza para uso intra o
extrahospitalario solamente para:
a. Sindrome carcinoide (inicio de
tratamiento). Prescripcion por Oncologia
Médica.

B. Acromegalia. Prescripcién por
Endocrinologia.

C. Manejo de la obstruccién intestinal
maligna para reduccion de secreciones
intestinales, segun protocolo DFE-AMTC-
1728-2023. Prescripcion por Oncologia
Médica, Medicina Paliativa. En el caso de
Clinicas del Dolor y Cuidados Paliativos
debidamente acreditadas (Médico General
capacitado, solamente cuando no dispone
de especialista en medicina paliativa en la
unidad duranta la atenciéon domiciliar).
Anotar el diagnéstico en la receta EDUS e
indicar en la casilla de observaciones el
criterio correspondiente que justifique su
uso, segun indicacibn o protocolo
establecido.

Omeprazol 20 mg. Capsula de liberacion
retardada (conteniendo granulos con
cubierta entérica) o]
lansoprazol 30 mg. Cépsula de liberacion
retardada (conteniendo granulos con
cubierta entérica) o]
pantoprazol 40 mg (como pantoprazol
sédico sesquihidratado). Tableta de
liberacion retardada.
1. Uso exclusivo de Gastroenterologia,
Pediatria, Medicina Interna, Medicina
Familiar y Comunitaria, Geriatria,
Reumatologia, Cirugia General,
Hematologia, Medicina Paliativa,
Cardiologia y Neurologia, segun protocolo
CCF-5645-11-13.

2. Otorrinolaringologia (ORL) y Foniatria,
segun los lineamientos institucionales CCF-
0320-01-2014.

3. Neumologia en paciente con RGE
demostrado por un periodo de 4 a 8
semanas y hasta un maximo de 12
semanas.

4. Tratamiento de la infeccion por h. Pylori
segun lineamiento DFE-AMTC-1347-2022:
a. Tratamiento de primera linea, para inicio
desde el primer nivel de atencion,
prescripcibn por médico general o

especialista.
B. Tratamiento de segunda linea,
prescripcion por Gastroenterologia,

Medicina Familiar y Comunitaria, Medicina

Modificacion realizada

1-Actualizacién de
lineamiento:

Concordante con el protocolo de
manejo de H. pylori

recientemente emitido en 2022.
Solo corresponde actualizar el
punto 4.

2-Ampliacion de uso a los
especialistas: autorizacién de
uso para Cardiologia vy
Neurologia, en cumplimiento de
Circular CCF-5645-11-13.
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26.

27.

Caédigo
1-10

04-1200

32-7595-Z

Descripcién

Interna, Infectologia y Geriatria.
C. Tratamiento de tercera linea,
prescripcion por Gastroenterologia.
(solicitar ~ extrapedido al Area De
Medicamentos Y Terapéutica Clinica, en
caso de no contar con cuota de presupuesto
de despacho)
no se requiere de llenado de formulario para
su prescripcion; en su lugar, se debe anotar
el diagnéstico en la receta EDUS e indicar
en la casilla de observaciones el criterio
correspondiente que justifique su uso,
segln protocolo establecido.
Existencia: almacenable. Clave RE y nivel
de usuario 2D

Sofosbuvir 400 mg y velpatasvir 100 mg
tableta recubierta.
uso exclusivo gastroenterologia, para el
tratamiento de la hepatitis ¢ segun el
siguiente lineamiento, tomando como base
condicién clinica y genotipo:
1. Tratamiento por 12 semanas:
a. Sin cirrosis (genotipo: 1-6 o 1-4 +HIV).
B. Con cirrosis compensada (genotipo:
12456 o 3siny93h o 1-4 + HIV)
c¢. Con cirrosis descompensada + ribavirina
(genotipo 1 - 6).

2. Tratamiento por 24 semanas:
a. Con cirrosis descompensada (genotipo: 1
- 6).
B. Con cirrosis descompensada pretratados
con sofosbuvir + ledipasvir (genotipo 1 —6)
existencia: Almacenable. Clave: RE. Nivel:
3-A

Subsalicilato de bismuto 17.5% plv.
Suspensién oral.
Envase con 118 mL o 236 mL
Tratamiento de la infeccion por H. pylori
segun lineamiento DFE-AMTC-1347-2022:
1. Tratamiento de primera linea, para inicio
desde el primer nivel de atencion,
prescripcion por Médico General o
especialista.

2. Tratamiento de segunda linea,
prescripcion por Gastroenterologia,
Medicina Familiar y Comunitaria, Medicina
Interna, Infectologia y Geriatria.
3. Tratamiento de tercera linea, prescripcion
por Gastroenterologia.

Se debe anotar el diagnéstico en la receta
EDUS e indicar en la casilla de
observaciones el criterio correspondiente

Modificacion realizada

Actualizacion de lineamiento
de uso:

Avalado en informe DFE-AMTC-
1074-2022, y que fue
comunicado mediante circular
DFE-AMTC-0417-2023, sin
incluir formulario,

Modificacion de clave:
R a RE

Actualizaciéon del lineamiento
de uso:
Actualizacion de lineamiento
concordante con el protocolo de
manejo de H. pylori
recientemente emitido en 2022
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28.

29.

Caédigo
1-10

23-7680

17-4705

Descripcién

gue justifique su uso, segln protocolo
establecido; adicionalmente, el reporte de la
prueba diagnéstica de H. pylori donde se
constate presencia de la bacteria.
Existencia: Lista Complementaria Z. Clave:
RE . Nivel 2D

Tiotropio (como bromuro de tiotropio
monohidratado) 2.5 microgramos por
pulsacion solucién para aerosol para
inhalacion oral. Envase con 4.5 mL con
dispositivo  dosificador no recargable
uso exclusivo por especialista en
neumologia para pacientes con diagndéstico
de:

1. EPOC, (estadio Gold 1l 'y I,
garantizando que el paciente no es un
tabaquista activo

2. Asma moderada a severa, segun el paso
4 y 5 de la guia GINA
no se requiere de llenado de formulario para
Su prescripcion; en su lugar, se debe anotar
el diagnéstico en la receta EDUS e indicar
en la casilla de observaciones el estadio el
criterio correspondiente que justifique su
uso en EPOC segun protocolo establecido
o0 estadio de asma y paso de acuerdo con la
guia GINA
existencia: Almacenable. Clave: RE. Nivel
2-A

Tramadol hidrocloruro 50 mg/MI. solucién
inyectable. ampolla con 2 mL
(via de administracién: Unicamente

intramuscular e intravenosa).
1. Segun protocolo de uso institucional de
tramadol CCF-3643-07-19

se autoriza despacho para uso domiciliar o
extrainstitucional (1 mes y con receta
mensual) solamente para pacientes
atendidos por los servicios de Hematologia,
Oncologia Médica, Ginecologia Oncoldgica,
Medicina Paliativa, Clinicas Del Dolor y
Cuidados Paliativos debidamente
acreditadas y en el caso de la consulta
ambulatoria, maximo de 3 dias
consecutivos por un mes por receta por
paciente, tomando en consideracion que
este es un medicamento con alto riesgo de
causar dependencia psiquica y fisica del
tipo morfina (agonista opiaceo m)
2. Odontologia General: 1 dosis stat:
pacientes mayores de 14 afos con dolor e
inflamacion posterior a un procedimiento
quirdrgico en cavidad oral, ante la
imposibilidad del paciente de iniciar

Modificacion realizada

Actualizaciéon de lineamientos
de uso:

Uso exclusivo por especialista
en Neumologia para pacientes
con diagndstico de:
1. EPOC, (Estadio GOLD Il y IlI),
garantizando que el paciente no
es un tabaquista  activo
2. Asma moderada a severa,
segun el paso 4 y 5 de la Guia
GINA

No se requiere de llenado de
formulario para su prescripcion;
en su lugar, se debe anotar
el diagndstico en la receta EDUS
e indicar en la casilla de
observaciones el estadio el
criterio  correspondiente  que
justifigue su uso en EPOC segln
protocolo establecido o]
estadio de asma y paso de
acuerdo con la guia GINA

Autorizacibn de uso a
Odontologia:

Prescripcion de 1 dosis por
Odontologia General en
pacientes mayores de 14 afios
con dolor e inflamacién posterior
a un procedimiento quirdrgico en
cavidad oral, ante la
imposibilidad

del paciente de iniciar
tratamiento inmediato con otras
opciones de AINE LOM para uso
oral o cuando se documente
compromiso transitorio agudo de
via oral y se documente
contraindicaciéon al tratamiento
con diclofenaco.
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30.

31.

Caédigo
1-10

04-0800

20-4630

Descripcién

tratamiento inmediato con otras opciones de
aine LOM para uso oral o cuando se
documente compromiso transitorio agudo
de via oral y se documente contraindicacion
al tratamiento con diclofenaco.
Existencia : Almacenable. Clave R. Nivel 1-
A

Valganciclovir 450 mg (como hidrocloruro
de valganciclovir). Tableta recubierta.
- terapia empirica hasta por 8 dias prescrita
por especialistas de equipo de trasplante de
organo y células madre, especialista en la
clinica de VIH, cuidado critico, oftalmologia
0 infectologia para el tratamiento de
sospecha de enfermedad por
citomegalovirus (CMV) en pacientes de
trasplante de organo, VIH o]
inmunocomprometido en espera de carga
viral plasmatica o] evidencia
patol6égica/endoscoépica/oftalmolégica  de
enfermedad por CMV.
- especialista en infectologia y médicos
especialistas de clinicas de VIH para el
tratamiento dirigido y profilaxis secundaria
de enfermedad por CMV, con seguimiento
de cargas virales hasta por 180 dias.
- especialistas de equipo de trasplante de
drgano y células madre, hasta por 180 dias
como parte del protocolo local de trasplante
previamente avalado por el CCF.
Duraciones mayores a los 6 meses deben
ser avaladas por CLF tras ser discutidas en
sesion de servicio de infectologia de la red.
Existencia: almacenable. Clave: re. Nivel 2b
Succinilcolina cloruro 50 mg/mL

(Sinénimo: cloruro de suxametonio)
Inyectable. Frasco Ampolla con 10 ml

1. Uso exclusivo por especialistas en
cuidados intensivos, anestesiologia,
emergencidlogos, medicina interna.

2. Stock de carro de paro: para la
utilizacion  especialistas o  médicos
generales acreditados en el manejo
avanzado de la via aérea, en unidades que
no cuentan con médico emergenciologo,
intensivista, anestesiologo o internista.

La direccion médica debe:

1. Certificar que el servicio donde se
va a realizar el manejo avanzado de la via
aérea se cuente con equipo adecuado para
soporte ventilatorio inmediato y monitoreo
constante; adicionalmente, con todos los
insumos requeridos para resolver cualquier
complicacion asociada con el uso.

Modificacion realizada

Ampliacién de uso a
especialistas:

Se amplia uso a los especialistas
de Clinicas de VIH que requieran
tratamiento dirigido y profilaxis
secundaria de enfermedad por
citomegalovirus

Modificacién de clave
M a HM
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C.

Cg_dllgo Descripcion Modificacién realizada
2. Certificar que los médicos
especialistas o0 médicos generales se
encuentran debidamente capacitados para
el manejo avanzado de la via aérea.
Existencia: almacenable. Clave HM nivel 1-

A

Seccion O : Medicamentos autorizados a especialistas en Odontologia.
En esta seccidn se realizaron modificaciones relacionadas con el lineamiento de uso
(Clorfeniramina); adicionalmente, autorizaciones para prescripcion por Odontologos

generales, de varios medicamentos (diclofenaco y tramadol). A continuacion se

detallan:
# | CODIGO DESCRIPCION
1. 14-3650 SECCION O: Diclofenaco sodico 75 mg. Solucion inyectable. Ampolla con 3

mL

Odontologia general: (1 dosis stat) pacientes mayores de 14 afios con dolor
e inflamacion posterior a un rocedimiento quirdrgico en cavidad oral, ante la
imposibilidad del paciente de iniciar tratamiento inmediato con otras
opciones de AINE LOM para uso oral o cuando se documente compromiso
transitorio agudo de via oral.

existencia: almacenable. clave HR nivel 1-A. (seccién O)

2. | 17-4705 | SECCION O: Tramadol hidrocloruro 50 mg/ml. Solucién inyectable .
Ampolla con 2 mL
(ViA DE ADMINISTRACION: UNICAMENTE INTRAMUSCULAR E
INTRAVENOSA).
1. Odontologia General: 1 dosis STAT: pacientes mayores de 14 afios con
dolor e inflamacién posterior a un procedimiento quirdrgico en cavidad oral,
ante la imposibilidad del paciente de iniciar tratamiento inmediato con otras
opciones de AINE LOM para uso oral o cuando se documente compromiso
transitorio agudo de via oral y se documente contraindicacion al tratamiento
con diclofenaco.
existencia: almacenable. clave: R. nivel 1-A

3. 25-0370 SECCION O: Clorfenamina maleato 4 mg. Tabletas. (sinénimo:
clorfenamina maleato).
No se avala la prescripcion por Médico General en menores de 2 afios.
Uso entre el mes y 23 meses de edad se reserva exclusivamente para
especialistas en Pediatria.
Existencia: almacenable. clave: M. Nivel 1-A

4.  25-3340 SECCION O: clorfenamina maleato 1% (10 mg/mL). Solucién inyectable
ampolla con 1 mL (sinénimo: clorfeniramina  maleato)
1. No se avala el uso en menores de 2 afios con excepcién del tratamiento de
emergencia en reacciones anafilacticas o condiciones agudas que pongan en
riesgo  la vida del paciente, sin restriccion del usuario.
Existencia: Almacenable. Clave: HM. nivel 1-A
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d. Medicamentos biotecnoldgicos. Separacién de opciones de innovador vy

biosimilares con codigo independiente para su trazabilidad

En concordancia con la Normativa LOM en su Capitulo IlI, apartado II.2.

“Consideraciones sobre la adquisicidon y uso institucional de medicamentos biolégicos

de referencia y biosimilares registrados. Posicion técnica de la CCSS” y cumpliendo el

acuerdo de la Sesion 2023-12 del Comité Central de Farmacoterapia, se identificaron

cada una de las opciones de medicamento biotecnoldgico para rituximab y trastuzumab

con su respectivo codigo [el cual podra estar asociado Unicamente a un laboratorio

fabricante con su respectivo pais de origen y niumero de registro sanitario del Ministerio

de Salud de Costa Rica], que se encuentran enlistadas en las respectivas fichas

técnicas vigentes: lo anterior, para permitir su trazabilidad. A continuacion, se enlistan

las 11 modificaciones realizadas en este contexto:

Cédigo
#0110
1. 41-4235 Rituximab 100 mg (10 mg/ml). solucién
inyectable. Concentrado para solucién para
infusion intravenosa. frasco ampolla con 10

ml.
(OPCION 1)

Descripcién

Uso exclusivo de:
1- Hematologia y Oncologia Médica en el
tratamiento de toda patologia maligna con
una inmunohistoquimica cd 20 positivo.
Corroboradas por biopsia o citometria de
flujo. Es responsabilidad del médico
prescriptor documentar en la prescripcion el
diagndstico especifico cd 20+ del paciente y
el esquema de tratamiento.
2-Hematologia , en pacientes con leucemia
linfocitica  crénica  segin  protocolo.
Existencia: Almacenable. Clave: HRE. Nivel
2-a

2. 41-9001 | Rituximab 100 mg (10 mg/ml). solucion
inyectable. Concentrado para solucion para
infusion intravenosa. frasco ampolla con 10
ml.
(OPCION 2)

uso exclusivo de:
1- Hematologia y Oncologia Médica en el
tratamiento de toda patologia maligna con

Modificacion realizada

Separacion de opciones de
innovador y biosimilares con
cédigo independiente para su
trazabilidad

Separacion de opciones de
innovador y biosimilares con
codigo independiente para su
trazabilidad
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3.

4.

5.

Cédigo
1-10

41-9003

41-3236

41-9002

Descripcién

una inmunohistoquimica cd 20 positivo.
Corroboradas por biopsia o citometria de
flujo. Es responsabilidad del médico
prescriptor documentar en la prescripcion el
diagnostico especifico cd 20+ del paciente y
el esquema de tratamiento.
2-Hematologia , en pacientes con leucemia
linfocitica  crénica  segln  protocolo.
Existencia: Almacenable. Clave: HRE. Nivel
2-A

Rituximab 100 mg (10 mg/ml). solucion
inyectable. Concentrado para solucion para
infusion intravenosa. frasco ampolla con 10
ml.

(OPCION 3)

uso exclusivo de:
1- Hematologia y Oncologia Médica en el
tratamiento de toda patologia maligna con
una inmunohistoquimica cd 20 positivo.
Corroboradas por biopsia o citometria de
flujo. Es responsabilidad del médico
prescriptor documentar en la prescripcion el
diagnastico especifico cd 20+ del paciente y
el esquema de tratamiento.
2-Hematologia , en pacientes con leucemia
linfocitica  crénica  segun  protocolo.
Existencia: Almacenable. Clave: HRE. Nivel
2-A

Rituximab 500 mg (10 mg/ml). solucién
inyectable. Concentrado para solucién para
infusion intravenosa. frasco ampolla con 50
ml.

(OPCION 1)

uso exclusivo de:
1- Hematologia y Oncologia Médica en el
tratamiento de toda patologia maligna con
una inmunohistoquimica cd 20 positivo.
Corroboradas por biopsia o citometria de
flujo. Es responsabilidad del médico
prescriptor documentar en la prescripcion el
diagnéstico especifico cd 20+ del paciente y
el esquema de tratamiento.
2-Hematologia , en pacientes con leucemia
linfocitica cronica  segin  protocolo.
Existencia: Almacenable. Clave: HRE.
Nivel: 2-A

Rituximab 500 mg (a0 mg/ml)
solucién inyectable. Concentrado para

solucién para infusién intravenosa
frasco ampolla con 50 ml.
(OPCION 2)

Modificacion realizada

Separacion de opciones de
innovador y biosimilares con
codigo independiente para su
trazabilidad

Separacion de opciones de
innovador y biosimilares con
cédigo independiente para su
trazabilidad

Separacion de opciones de
innovador y biosimilares con
cédigo independiente para su
trazabilidad
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6.

7.

8.

9.

Cédigo
1-10

41-9004

41-4653

41-9005

41-9006

Descripcién

uso exclusivo de:
1- Hematologia y Oncologia Médica en el
tratamiento de toda patologia maligna con
una inmunohistoquimica cd 20 positivo.
Corroboradas por biopsia o citometria de
flujo. Es responsabilidad del médico
prescriptor documentar en la prescripcion el
diagndstico especifico cd 20+ del paciente y
el esquema de tratamiento.
2-Hematologia , en pacientes con leucemia
linfocitica cronica segin  protocolo.
Existencia: Almacenable. Clave: HRE.
Nivel: 2-A

Rituximab 500 mg (10 mg/ml) solucién
inyectable. Concentrado para solucién para
infusion intravenosa. frasco ampolla con 50
ml.

(OPCION 3)

uso exclusivo de:
1- Hematologia y Oncologia Médica en el
tratamiento de toda patologia maligna con
una inmunohistoquimica cd 20 positivo.
Corroboradas por biopsia o citometria de
flujo. Es responsabilidad del médico
prescriptor documentar en la prescripcion el
diagndstico especifico cd 20+ del paciente y
el esquema de tratamiento.
2-Hematologia , en pacientes con leucemia
linfocitica  crénica  segin  protocolo.
Existencia: Almacenable. Clave: HRE.
Nivel: 2-A

Trastuzumab 600 mg/5 ml (120 mg/ml).
Solucioén inyectable. Frasco ampolla.
(OPCION 1)

Uso  exclusivo Oncologia Médica.
Almacenable. Clave: HE nivel 3-A
Trastuzumab 440 mg. Polvo liofilizado para
concentrado para solucion para infusion.
Frasco ampolla.

(OPCION 2)

uso exclusivo Oncologia Médica.
Existencia: Almacenable. Clave: HE. Nivel:
3-A

Trastuzumab 440 mg. Polvo liofilizado para
concentrado para solucion para infusion.
Frasco ampolla.

(OPCION 3)

uso exclusivo Oncologia Médica.

Modificacion realizada

Separacion de opciones de
innovador y biosimilares con
cbédigo independiente para su
trazabilidad

Separacion de opciones de
innovador y biosimilares con
cédigo independiente para su
trazabilidad

Separacion de opciones de
innovador y biosimilares con
cédigo independiente para su
trazabilidad

Separacion de opciones de
innovador y biosimilares con
cédigo independiente para su
trazabilidad
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Cédigo

# 1-10
10. 41-9007
11.  41-9008

Descripcién

Modificacion realizada

Existencia: Almacenable. Clave: HE. Nivel:

3-A

Trastuzumab 440 mg. Polvo liofilizado para

concentrado para solucion para
Frasco ampolla.
(OPCION 4)

uso exclusivo Oncologia

Separacion de opciones de

infusién. | innovador y biosimilares con
cédigo independiente para su
trazabilidad

Médica.

Existencia: Almacenable. Clave: HE. Nivel:

3-A

Trastuzumab 440 mg. Polvo liofilizado para

concentrado para solucién para
Frasco ampolla.
(OPCION 5)

uso exclusivo Oncologia

Separacion de opciones de

infusion. innovador y biosimilares con
codigo independiente para su
trazabilidad

Médica.

Existencia: Almacenable. Clave: HE. Nivel:

3-A

e. Modificaciones realizadas a diferentes apartados de la Normativa LOM.

Se atendieron 10 modificaciones avaladas por el CCF a la Normativa LOM que

comprenden los siguientes apartados:

#

1. Capitulo Il
Apartado
1.2

2. 1.219 a
.2.23

3. 1.

Normativa

Consideraciones sobre la
adquisicién y uso institucional de
medicamentos  bioldégicos de
referencia y biosimilares
registrados. Posicion técnica de
la CCSS

Requerimiento excepcional de un
despacho de recetas por un
periodo mayor a un mes

Prescripcién

Modificacién realizada

Se actualiza la normativa en relacién con la
posicion institucional respecto a la
intercambiabilidad y sustitucién automatica
de medicamentos biosimilares.

Se hacen mejoras al lineamiento :

1. Se incluye formulario para solicitud por
parte del paciente (anexo 12) y formulario de
aceptacion para solicitud de adelanto de
despacho de medicamentos (anexo 13).

2. Se aclaran requisitos para andlisis,
solicitud , aprobacién por el Servicio de
Farmacia.

En este apartado se realizaron mejoras en
la redaccion de la norma, ordenamiento de
la informacién, aclaracion en la forma de
realizar la prescripcién (electrénica o por
medio de recetario impreso [recetas en

papel]). Complementariamente, la
ampliacion del periodo méximo para la
emisibn de recetas continuas para
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#

4. 1.6

5 lll.7.2vy
1.7.3

6.  11.10.5

7. V.13.4,
V.13.5,
V.14.4.,
V.15.6
Anexo 3

8. Anexo1l

9. Anexo 12

10. Anexo 13

Normativa

Prescripciones (recetas copias)
de medicamentos especializados
para continuar el despacho en el
primer o segundo nivel de
atencion

Gestion ante la necesidad de
medicamentos LOM
almacenables con diferente nivel
de usuario y

Gestion ante la necesidad de
medicamentos LOM no
almacenables (Z) con diferente
nivel de usuario

Telemedicina y programa de
consulta especializada a
distancia

Apartados relacionados con la
gestion de medicamentos NO
LOM — tratamiento crénico.

Formulario para solicitud de
inclusion, exclusiéon o}
modificacion de farmacos de la
lista oficial de medicamentos de
laC.C.S.S

Formulario de solicitud de
despacho excepcional de recetas
por un periodo mayor a un mes

Formulario de aceptacion de
despacho excepcional de recetas
por un periodo mayor a un mes

Modificacion realizada

tratamiento  cronico; excepcionalmente,
hasta la préxima consulta con un maximo de
hasta 18 meses:

En relacion con la emision de recetas
continuas para tratamiento  cronico;
excepcionalmente, se amplia el periodo
maximo hasta la préxima consulta con un
maximo de hasta 18 meses; los cuales son
acordes con la modificacién realizada en
este contexto en lll.1 Prescripcion, punto
l.1.5.

Hace referencia a los casos en donde se
genere la prescripcion de un farmaco que no
sea concordante con el nivel de usuario
LOM pero que si cumpla con la clave LOM
en lo referente a especialidad, se podra
eximir de tramite de solicitud de clave SA;
caso contrario, debera realizarse dicho
tramite

En el apartado de telemedicina y programa
de consulta especializada a distancia, se
asocia al apartado IIl.1 Prescripcion punto
I11.1.7 que refiere como proceder en caso de
que el médico especialista recomiende la
utilizacibn de un medicamento LOM a la
unidad consultante para el tratamiento del
paciente: complementariamente, I11.6, sobre
el despacho de medicamentos prescritos en
un nivel de atencién de mayor complejidad:

Se elimina la informacién relacionada a
“verificacion presupuestaria” relacionada
con la solicitud de medicamentos no-LOM y
modificacién del formulario respectivo en el
anexo 3.

Se modifica formulario en
contenido.

formato vy

Se incluye formulario en complemento a la
modificacion realizada [11.2.19 a 111.2.23
Requerimiento excepcional de un despacho
de recetas por un periodo mayor a un mes

Se incluye formulario en complemento a la
modificacion realizada 111.2.19 a 111.2.23
Requerimiento excepcional de un despacho
de recetas por un periodo mayor a un mes
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1.

2.

Exclusiones avaladas por el Comité Central de Farmacoterapia.
Con base en el Capitulo IV de la normativa LOM relacionado con las modificaciones a

la Lista Oficial de Medicamentos, en sus apartados V. 6, refiere:

“La exclusion de un medicamento de la LOM sera efectiva cuando se agota su
existencia en el ALDI y en las Farmacias, salvo que medie orden expresa del CCF para
proceder con la inmediata suspensién del uso institucional. Corresponde a la farmacia

local el traslado al ALDI para su respectiva disposicion final”.

Es por ello que, desde el momento que el CCF avala una exclusién de un farmaco de
la LOM, se requiere para cumplir la eliminacion del cédigo de la LOM de un tiempo
prudencial que esta enlazado con el cumplimiento de lo indicado en el apartado V.6
de la Normativa LOM.

Durante el periodo 1° de enero al 18 de diciembre de 2023, el CCF avald las siguientes
seis exclusiones; las cuales dos se encuentran en ese proceso de “depuracién” de la
LOM:

# Cédigo Descripcién Motivo

04-0495 2 Darunavir 600 mg Exclusion bajo las siguientes condiciones:
(como etanoato de La exclusion en la LOM sera efectiva al

darunavir) agotar  existencias. Es  importante

tabletas recubiertas garantizar la continuidad

(film coated) de tratamiento para los pacientes que

estan recibiendo el tratamiento con estos

medicamentos, hasta

el momento que se disponga en la
instituciéon de darunavir/cobicistat, pues se
trata de medicamentos
vitales.
— Sesion CCF:2013-16
04-1570 @ Ritonavir 100 mg Exclusion bajo las siguientes condiciones:
tableta recubierta = La exclusién en la LOM sera efectiva al
agotar  existencias. Es  importante
garantizar la continuidad
de tratamiento para los pacientes que
estan recibiendo el tratamiento con estos
medicamentos, hasta
el momento que se disponga en la
institucion de darunavir/cobicistat, pues se
trata de medicamentos
vitales.
— Sesion CCF:2013-16
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3. 03-7098

4., 08-7030

5. 08-0835

6. 38-6575
Notas:

a: codigos LOM en “depuracion”.

Isoniazida 50 mg/5 ml
solucion oral.
Frasco con 60 mla 100
ml

Hidroclorotiazida 50
mg/5ml

solucion oral
frasco con 15 ml a 50
ml

Hidralazina
hidrocloruro
tabletas .

10 mg

Desmopresina acetato
0.01% (100 ug /1 ml)
(sinénimo: diamino
diarginina vasopresina
o] DDAVP)
solucion nasal.
Frasco con 2.5 ml.

Este cddigo se excluye motivado a que
esta presentacion pediatrico no se ha
adquirido.

— Sesion CCF:2013-44

Este cddigo se excluye motivado a que
esta presentacion pediatrico no se ha
adquirido.

— Sesion CCF:2013-44

Este codigo se excluye motivado a que
esta presentacion pediatrico no se ha
adquirido.

— Sesion CCF:2013-44

Se  excluye por  problemas de
desabastecimiento, ante eliminacion de
linea de manufactura por el fabricante.

— Sesion CCF:2013-18

g. Inclusiones de medicamentos avaladas por el Comité Central de Farmacoterapia.
Como ultimo apartado de cambios realizados a la LOM en el contexto de medicamentos,
pero no menos importante, el CCF tras los analisis técnico-cientificos; adicionalmente,
estudios de Farmacoeconomia, avald varias inclusiones de los medicamentos a la LOM.
Es muy importante tener presente que con base en la normativa, Capitulo 1V, en este

contexto refiere:

“IV.4. Lainclusién de un medicamento en la LOM como producto almacenable por parte
del CCF, tendra vigencia efectiva a partir del momento en que esté disponible en

el ALDI para su distribucion institucional.
IV.5 Lainclusién de un medicamento en la LOM como producto no almacenable (2),

tendra vigencia efectiva a partir del momento en que se encuentre disponible en

la farmacia de la unidad para despacho al paciente”.
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La informacién que se detallara a continuacion se va a dividir en dos apartados, teniendo
en cuenta que el proceso de inclusion a la LOM conlleva la culminaciéon de varios
procedimientos; en el entendido que cuando el CCF avala la inclusién de un farmaco,
se requiere disponer de la ficha técnica de ese medicamento oficializada en La Gaceta.
Una vez comunicada por este medio oficial, permite continuar con los trdmites para
enlistar en la LOM y comunicar a diferentes areas de la Institucion. Adicionalmente, se
debe estar pendiente para el caso de los medicamentos almacenables, del proceso de
adquisicion de la Gerencia de Logistica. Una vez ingresado el farmaco al ALDI, se
oficializa su inclusion a la LOM.

En el caso de los medicamentos Z, corresponderia lo preceptuado en el inciso 1V.5,

anteriormente mencionado.

Parte A. Medicamentos que ya cuentan con ficha técnica oficializada en cddigo 1-10y se
encuentran enlistados en la LOM. Actualmente, en proceso de adquisicion por la
Gerencia de Logistica.

# Cédigo Descripcion Sesion
CCF
1. 02-0650-Z INCLUSION NUEVA PRESENTACION: 2022-30
Levofloxacino base 500 mg (como levofloxacino hemihidato).
Tableta recubierta.
Existencia: Lista Complementaria-Z. Clave: RE. Nivel de
usuario 2-A

Medicina Familiar, Medicina Interna, Infectologia, Geriatria O
Gastroenterologia: segunda linea de tratamiento para
erradicacion de Helicobacter pylori segun lineamiento DFE-
AMTC-1347-2022 por un periodo de 14 dias no prorrogables.

2. 02-0200  INCLUSION PRINCIPIO ACTIVO NUEVO: 2023-39
Bedaquilina (como fumarato de bedaquilina) 100 mg
tableta

Existencia: Almacenable. Clave: RE. Nivel 1-A u

Uso exclusivo de Neumologia en el tratamiento de tuberculosis
con resistencia documentada bajo programa DOTS.

3. 02-1300 INCLUSION PRINCIPIO ACTIVO NUEVO: 2023-39
Pretomanid 200 mg. Tableta
Existencia: Almacenable. Clave: RE. Nivel 1-A

Uso exclusivo de Neumologia en el tratamiento de tuberculosis
con resistencia documentada bajo programa DOTS
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4,

5.

6.

7.

04-0497

04-0600

13-1025

02-0325

41

INCLUSION PRINCIPIO ACTIVO NUEVO:

darunavir 800 mg (como etanolato de darunavir) y cobicistat 150
mg. Comprimido recubierto
Existencia: AlImacenable. Clave: RE. Nivel de usuario: 2-A

Uso exclusivo para infectologia, Inmunologia y médicos de las
Clinicas de Atencidn Integral de VIH, en pacientes con falla
terapéutica a una linea de terapia antirretroviral, previa
aprobacion en la clinica de VIH correspondiente. Para inicios de
tratamiento se debe anotar en la casilla de observaciones de la
receta electrénica el criterio de falla terapéutica y el nimero de
sesién en la que se dio la aprobacion.

INCLUSION PRINCIPIO ACTIVO NUEVO:

Emtricitabina 200 mg y tenofovir disoproxil fumarato 300 mg.
tableta recubierta. Envase
Existencia: Almacenable. Clave: R. Nivel 1-A.

Prescripcion por médico general en las é&reas de salud
autorizadas para ser utilizado como terapia preexposicion
(prep) en pacientes con 18 afios 0 mas y alto riesgo de contraer
la infeccion por el VIH, que cumplan con los criterios de
inclusién establecidos en la instruccién de trabajo atencién
integral para la prescripcién de profilaxis preexposicion por VIH
en la poblacion expuesta a mayor riesgo por la infeccién del
VIH. Cédigo MIT.GM.DDSS. AAIP.060223. Version 02. 2023.
INCLUSION PRINCIPIO ACTIVO NUEVO:

Fenofibrato 250 mg. capsula de liberacion prolongada
Existencia: Almacenable. Clave RE. Nivel 1-A

Prescripcion por Medicina Interna, Cardiologia, Endocrinologia,
Clinica de HIV/SIDA, Medicina Familiar y Comunitaria, Geriatria
para manejo de hipertrigliceridemia:
1. Hipertrigliceridemia (mayor a 500 mg/dl), contraindicacion al
uso de gemfibrozilo (por falla terapéutica o reacciéon adversa
documentada [reportar al centro nacional de farmacovigilancia
- ministerio de salud])
2. Manejo de dislipidemia mixta con hipertrigliceridemia mayor
a 500 mg/dl con terapia concomitante estatina mas fibrato.
3. Hiperlipidemia tipo IIA y IV (con triglicéridos mayor a 300
mg/dl).

Se debe anotar el diagnéstico en la receta EDUS e indicar en la
casilla de observaciones el criterio correspondiente que
justifigue su uso segun este lineamiento.

INCLUSION PRESENTACION NUEVA:

Clofazimina 100 mg. Tableta recubierta o clofazimina 100 mg.
capsula blanda

Existencia: Almacenable. Clave: RE. Nivel 1-A

Uso exclusivo de Neumologia en el tratamiento de tuberculosis
con resistencia documentada bajo programa DOTS

INCLUSION PRINCIPIO ACTIVO NUEVO:
Palbociclib 75 mg. Cépsula
Existencia: Almacenable. Clave: RE. Nivel de usuario: 2B
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Prescripcion por especialista en Oncologia Médica para
tratamiento de pacientes con carcinoma de mama avanzado o
metastasico segun oficio GM—CCF-XXXX

No se requiere de llenado de formulario para su prescripcion;
en su lugar se debe anotar diagnéstico en la receta EDUS e
indicar en la casilla de observaciones el criterio correspondiente
gue justifique su uso.

Parte B. Medicamentos que el CCF avalé su inclusiéon a la LOM y se encuentran en
proceso de elaboracidon de ficha técnica bajo cdédigo 1-10, a la espera de su
oficializaciéon para proceder a enlistar en la LOM de acuerdo a la informacidn oficial e
informar a las unidades:

#

Grupo
terapéutico
42

42

Medicamento

INCLUSION PRINCIPIO ACTIVO NUEVO:

Paricalcitol 5 ug/mL. Solucidn inyectable. Ampolla con 1 mL o
frasco ampolla con 1 mL

Existencia: Almacenable. Clave: HRE. Nivel de usuario: 2-A

Prescripcidn por Nefrologia:

1. Pacientes en hemodialisis por enfermedad renal crénica
(IRC) con hiperparatiroidismo refractario que cumplen con
las siguientes caracteristicas:

— IRC estadio 5

— HPT mayor 300 pg/mL.

— No respuesta al manejo con alfacalcidol LOM por 6
meses

Ver protocolo XXX (pendiente su comunicacion).

No se requiere de llenado de formulario para su prescripcion;
en su lugar, se debe anotar el diagnéstico en la receta EDUS
e indicar en la casilla de observaciones el criterio
correspondiente que justifique su uso, segun protocolo
establecido.

INCLUSION PRESENTACION NUEVA:

Paricalcitol 2 ug. Capsula blanda.

Existencia: Almacenable. Clave: RE. Nivel 2-A

Prescripcién por Nefrologia.

1. Pacientes en didlisis peritoneal cronica ambulatoria por
enfermedad renal crénica (IRC) con hiperparatiroidismo
refractario, que cumplen las siguientes caracteristicas:

— IRC estadio 5

— HPT mayor 300 pg/mL.

— No respuesta al manejo con alfacalcidol LOM por 6
meses

Ver protocolo XXX (pendiente su comunicacién).

No se requiere de llenado de formulario para su prescripcion;
en su lugar, se debe anotar el diagndstico en la receta EDUS
e indicar en la casilla de observaciones el criterio
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41
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08

08

Medicamento

correspondiente que justifigue su uso, segun protocolo
establecido.

INCLUSION PRINCIPIO ACTIVO NUEVO:

Doxorrubicina 50 mg. Frasco ampolla

Existencia: Almacenable, clave HRE. Nivel 2-A.

Prescripcién por Hematologia para el tratamiento de:

a. Linfoma Hodgkin.

b. Linfoma no Hodgkin

c. Leucemia linfoblastica aguda.

INCLUSION PRESENTACION NUEVA:

Doxorrubicina 10 mg. Frasco ampolla

Existencia: Lista Complementaria-Z, clave HRE. Nivel 2-A.

Prescripcidon por Hematologia para el tratamiento de:

a. Linfoma Hodgkin.

b. Linfoma no Hodgkin

c. Leucemia linfoblastica aguda.

INCLUSION PRINCIPIO ACTIVO NUEVO:

Sacubutrilo 24.3 mg y valsartan 25.7 mg. Tableta recubierta
Existencia: Almacenable. Clave: RE. Nivel 2B.

Prescripcién por médicos en clinicas de insuficiencia cardiaca
congestiva y especialistas en Cardiologia para pacientes
mayores de 18 afios con insuficiencia congestiva crénica que
cumpla con todos los siguientes requisitos:

1. Pacientes con sintomas actuales (estadio C de la

clasificacion de la Asociacion Americana del Corazén) y

una clase funcional New York Heart Association (NYHA)

I, [l o IV.

Fraccion de eyeccion de 35% o menos.

Niveles de NT-ProBNP mayores 600 pg/mL.

Presion arterial sistdlica 2 95 mmHg.

Aclaramiento enddgeno de creatinina > 30 mL /min.

Potasio < 5.2 mEqg/L.

Persistencia de sintomatologia a pesar de adecuada

adherencia a tratamiento con dosis 6ptimas de enalapril,

beta bloqueadores y espironolactona o dosis maxima
tolerada por el paciente.

8. En caso de descompensacion aguda, descartar que la
misma fuese por transgresion dietética o incumplimiento
de tratamiento.

No se requiere de llenado de formulario para su prescripcion;

en su lugar, se debe anotar el diagnéstico y la justificacion en

la receta EDUS e indicar en la casilla de observaciones el
criterio correspondiente que justifique su uso

SR ROIECNCORND

INCLUSION PRESENTACION NUEVA:
Sacubutrilo 48.6 mg y valsartan 51.4 mg. Tableta recubierta
Existencia: Almacenable. Clave: RE. Nivel 2B.

Prescripcion por médicos en clinicas de insuficiencia cardiaca
congestiva y especialistas en Cardiologia para pacientes
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08

Medicamento

mayores de 18 afios con insuficiencia congestiva cronica que

cumpla con todos los siguientes requisitos:

1. Pacientes con sintomas actuales (estadio C de la

clasificacion de la Asociacion Americana del Corazén) y

una clase funcional New York Heart Association (NYHA)

I, 1o IV.

Fraccion de eyeccion de 35% o menos.

Niveles de NT-ProBNP mayores 600 pg/mL.

Presion arterial sistolica =2 95 mmHg.

Aclaramiento enddgeno de creatinina > 30 mL /min.

Potasio < 5.2 mEg/L.

Persistencia de sintomatologia a pesar de adecuada

adherencia a tratamiento con dosis 6ptimas de enalapril,

beta bloqueadores y espironolactona o dosis maxima
tolerada por el paciente.

8. En caso de descompensacion aguda, descartar que la
misma fuese por transgresion dietética o incumplimiento
de tratamiento.

No se requiere de llenado de formulario para su prescripcion;

en su lugar, se debe anotar el diagnéstico vy la justificacion en

la receta EDUS e indicar en la casilla de observaciones el
criterio correspondiente que justifique su uso

No ok whN

INCLUSION PRESENTACION NUEVA:
Sacubutrilo 97.2 mg y valsartan 102.8 mg. Tableta recubierta
Existencia: Almacenable. Clave: RE. Nivel 2B.

Prescripcion por médicos en clinicas de insuficiencia cardiaca
congestiva y especialistas en Cardiologia para pacientes
mayores de 18 afios con insuficiencia congestiva crénica que
cumpla con todos los siguientes requisitos:

9. Pacientes con sintomas actuales (estadio C de la
clasificacion de la Asociacion Americana del Corazén) y
una clase funcional New York Heart Association (NYHA)
I, o IV.

10. Fraccion de eyeccién de 35% o0 menos.

11. Niveles de NT-ProBNP mayores 600 pg/mL.

12. Presion arterial sistélica = 95 mmHg.

13. Aclaramiento endégeno de creatinina > 30 mL /min.

14. Potasio < 5.2 mEq/L.

15. Persistencia de sintomatologia a pesar de adecuada
adherencia a tratamiento con dosis éptimas de enalapril,
beta bloqueadores y espironolactona o dosis maxima
tolerada por el paciente.

16. En caso de descompensacién aguda, descartar que la
misma fuese por transgresion dietética o incumplimiento
de tratamiento.

No se requiere de llenado de formulario para su prescripcion;

en su lugar, se debe anotar el diagndstico y la justificacion en

la receta EDUS e indicar en la casilla de observaciones el
criterio correspondiente que justifique su uso
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INCLUSION PRINCIPIO ACTIVO NUEVO:

Insulina glargina 100 u/mL. Solucién inyectable. Dispositivo
dosificador tipo pluma prellenada no recargable 3 mL. Para
dosis multiples

Existencia: Almacenable. Clave: RE. Nivel de usuario: 2B.

Prescripcién por especialista Endocrinologia, Medicina
Interna, en los siguientes escenarios clinicos, los cuales deben
estar documentadas en expediente clinico del paciente:

1. En paciente diabético tipo 1 que presenta hipoglicemias
sintomaticas o no. Es necesario que exista una
documentacion objetiva de la ocurrencia de las
hipoglicemias en el expediente digital (EDUS), esto puede
ser por automonitoreo o un estudio de monitoreo continuo.

2. Pacientes diabético tipo 2 que presenta reacciones
adversas a la insulina NPH. Es importante recordar que el
médico prescriptor tiene la obligacion de realizar la
Notificacion de Sospecha de Reaccién Adversa pero no es
un requisito presentarla a la Farmacia para el despacho
del medicamento.

3. Manejo de hipoglicemias nocturnas en pacientes
diabéticos tipo 2 a pesar de las modificaciones en el
esquema intensificado de insulinas, se debe documentar
mediante un monitoreo continuo o automonitoreo de al
menos 2 semanas que evidencia al menos 3 hipoglicemias
menores o iguales a 50 mg/dL.

Notas:

4. Se autoriza la continuacién de tratamiento durante y
posterior al proceso de transicién de los pacientes que han
sido atendidos desde su infancia en el Hospital Nacional
de Nifios y que son referidos a las especialidades
autorizadas a otro hospital de la red; lo anterior, con el fin
de e que se realicen las coordinaciones respectivas que
permitan disponer en forma oportuna de este
medicamento que requiere el paciente en el centro donde
fue referido y continuar su control médico especializado.

INCLUSION PRINCIPIO ACTIVO NUEVO:

Insulina Glargina 100 u/mL. Solucion inyectable. Frasco

ampolla con 10 mL.

Existencia: Almacenable. Clave: RE. Nivel de usuario: 2B.

Prescripcién por especialista Endocrinologia, Medicina Interna
y Medicina Familiar y Comunitaria y Geriatria , en los
siguientes escenarios clinicos, los cuales deben estar
documentadas en expediente clinico del paciente:

1. En paciente diabético tipo 1 que presenta hipoglicemias
sintomaticas o no. Es necesario que exista una
documentacién objetiva de la ocurrencia de las
hipoglicemias en el expediente digital (EDUS), esto puede
ser por automonitoreo o un estudio de monitoreo continuo.

2. Pacientes diabético tipo 2 que presenta reacciones
adversas a la insulina NPH. Es importante recordar que el
médico prescriptor tiene la obligacion de realizar la
Notificacion de Sospecha de Reaccion Adversa pero no es
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11.
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41

39

Medicamento

un requisito presentarla a la Farmacia para el despacho
del medicamento.

3. Manejo de hipoglicemias nocturnas en pacientes
diabéticos tipo 2 a pesar de las modificaciones en el
esquema intensificado de insulinas, se debe documentar
mediante un monitoreo continuo o automonitoreo de al
menos 2 semanas que evidencia al menos 3 hipoglicemias
menores o iguales a 50 mg/dL.

Notas:
Se autoriza la continuacién de tratamiento durante y posterior
al proceso de transicion de los pacientes que han sido
atendidos desde su infancia en el Hospital Nacional de Nifios
y que son referidos a las especialidades autorizadas a otro
hospital de la red; lo anterior, con el fin de que se realicen las
coordinaciones respectivas que permitan disponer en forma
oportuna de este medicamento que requiere el paciente en el
centro donde fue referido y continuar su control médico
especializado.

INCLUSION PRINCIPIO ACTIVO NUEVO:

Alectinib 150 mg (como hidrato de alectinib 161. 3 mg).
Capsula dura.

Existencia: Almacenable. Clave: RE. Nivel de usuario 2-A

Prescripcion por especialistas de Oncologia Médica para el
tratamiento de pacientes con cancer de pulmén avanzado, con
mutacion ALK, como terapia de primera linea.

No se requiere de llenado de formulario para su prescripcion;
en su lugar se debe anotar el diagnéstico en la receta EDUS e
indicar en la casila de observaciones el criterio
correspondiente que justifique su uso.

INCLUSION PRINCIPIO ACTIVO NUEVO:

Insulina lispro 100 u/mL. Dispositivo tipo pluma no recargable
3 mL.

Existencia: Almacenable. Clave: RE. Nivel de usuario: 3-A.

Prescripcion por especialista en Endocrinologia del Hospital
Nacional de Nifios para uso en pacientes diabéticos tipo 1 que
presentan hipoglicemias con el uso de insulinas humanas.

Notas:

— Se autoriza la continuacién de tratamiento posterior al
proceso de transicion de los pacientes que han sido
atendidos desde su infancia en el Hospital Nacional de
Nifios y que son referidos a la misma especialidad en otro
hospital de la red; lo anterior, con el fin de que se realicen
las coordinaciones respectivas que permitan disponer en
forma oportuna de este medicamento que requiere el
paciente en el centro donde fue referido y, continuar su
control médico especializado.

— No se requiere de llenado de formulario para su
prescripcion; en su lugar, se debe anotar el diagnéstico en
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12.

13.

14.

15.

Grupo Medicamento
terapéutico
la receta EDUS e indicar en la casilla de observaciones el
criterio correspondiente que justifigue su uso.

41 INCLUSION PRESENTACION NUEVA:
Palbociclib 100 mg. Capsula
Existencia: Almacenable. Clave: RE. Nivel de usuario: 2B

Prescripcién por especialista en Oncologia Médica para
tratamiento de pacientes con carcinoma de mama avanzado o
metastasico segun oficio GM—CCF-XXXX
No se requiere de llenado de formulario para su prescripcion;
en su lugar se debe anotar diagnoéstico en la receta EDUS e
indicar en la casila de observaciones el criterio
correspondiente que justifique su uso.

41 INCLUSION PRESENTACION NUEVA:
Palbociclib 125 mg. Céapsula
Existencia: Almacenable. Clave: RE. Nivel de usuario: 2B

Prescripcién por especialista en Oncologia Médica para
tratamiento de pacientes con carcinoma de mama avanzado o
metastasico segun oficio GM—CCF-XXXX
No se requiere de llenado de formulario para su prescripcion;
en su lugar se debe anotar diagnéstico en la receta EDUS e
indicar en la casila de observaciones el criterio
correspondiente que justifique su uso.

46 INCLUSION PRINCIPIO ACTIVO NUEVO:
Calcipotriol 50 mcg/g mas betametasona dipropionato 0.5
mg/g. Unglento. Tubo
Existencia: Lista complementaria-Z Clave RE. Nivel de
usuario: 2C

Prescripcién por Dermatologia.

1. Manejo de psoriasis vulgar con area de superficie corporal
afectada menor al 30% y que no han respondido a las
alternativas  terapéuticas LOM (glucocorticoides,
emolientes y queratoliticos).

Consultar protocolo xxxx

No se requiere de llenado de formulario para su prescripcion;

en su lugar se debe anotar diagnostico en la receta EDUS e

indicar en la casilla de observaciones el criterio

correspondiente que justifique su uso, segun protocolo
establecido.
46 INCLUSION PRINCIPIO ACTIVO NUEVO:

Pimecrolimus 1% p/p (10 mg/gramo). Crema. Tubo.

Existencia: Lista complementaria-Z. Clave RE. Nivel de

usuario: 2B

Prescripcion por Dermatologia y Alergologia:
1. Dermatitis moderada a severa en pacientes
inmunocompetentes con:
i. Reactivacion de proceso atopico a pesar del
tratamiento con medicamentos LOM.
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16.

17.

18.

Grupo Medicamento
terapéutico
ii. Efectos adversos documentados por el uso crénico de
esteroides tépicos (atrofia cutanea, estrias,
telangectasias o hipopigmentacion).
2. Eczema severo atopico.

Nota:

— Tiempo de tratamiento: 6 semanas (no se usa de forma
continua por periodos mas prolongados).

— Reactivacion del proceso: Puede repetir ciclo de forma
intermitente (uso no continuo) hasta un méximo de un afio.
Periodos mayores no son recomendados debido al riesgo
de neoplasia, linfoma y cancer de piel.

Anotar el diagnéstico en la receta EDUS e indicar en la casilla

de observaciones el criterio correspondiente que justifique su

uso.
38 INCLUSION PRINCIPIO ACTIVO NUEVO:
Cabergolina 0.5 mg. Tableta.
Existencia: Almacenable. Clave: RE. Nivel de usuario: 2B.

Prescripcion por Endocrinologia:

1. Adenoma de hipdfisis (micro/macroprolactinoma) con
hiperprolactinbemias documentadas por laboratorio, en
las que se reporta intolerancia al uso del medicamento
bromocriptina LOM.

No se requiere de llenado de formulario para su prescripcion;

en su lugar se debe anotar diagnéstico en la receta EDUS e

indicar en la casila de observaciones el criterio

correspondiente que justifique su uso
46 INCLUSION PRINCIPIO ACTIVO NUEVO:

Metronidazol 0.75%. Gel. Tubo

Existencia: Lista Complementaria-Z. Clave: RE. Nivel de

usuario: 2B.

Prescripcién por Dermatologia.

1. Tratamiento topico de lesiones inflamatorias de rosacea
(pépulas, pustulas y eritema).
Nota: Duracion usual de tratamiento 3 semanas. Maximo
9 semanas.

Anotar el diagnéstico en la receta EDUS e indicar en la casilla
de observaciones el criterio correspondiente que justifique su
uso.

41 INCLUSION PRINCIPIO ACTIVO NUEVO:
Inmunoglobulina linfocitica (Globulina antitimocitica (equina)
50 mg/mL. Solucién inyectable. Ampolla con 5 mililitros
Existencia: Lista Complementaria: Z. Clave: HRE. Nivel de
usuario: 2-A.

Prescripcidon por Hematologia, Nefrologia y especialistas del

Equipo de Trasplante de Organos:

1. Prevencion y tratamiento de rechazo del aloinjerto renal y
cardiaco.

2. Terapia de induccién y tratamiento del rechazo del
aloinjerto en trasplante corazon/pulmén o de pulmon.
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41
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3. Tratamiento de anemia aplasica de moderada a severa en
pacientes no candidatos para trasplante de médula 6sea.

4. Prevencién de enfermedad injerto versus huésped
siguiente al trasplante de médula ésea.

INCLUSION PRINCIPIO ACTIVO NUEVO

Inmunoglobulina de conejo antitimocitos humanos 25 mg.

Polvo liofilizado para solucién inyectable.

Existencia: Lista complementaria-Z. Clave: HRE. Nivel de

usuario: 2-A.

Prescripcién por Hematologia, Nefrologia, especialistas de

Equipo de Trasplante de Organos:

1. Prevencion y tratamiento del rechazo agudo después de
trasplante renal, médula 6sea, corazon/pulmén, higado,
intestinal o multivisceral, en conjunto con otros agentes
inmunosupresores.

2. Tratamiento de la anemia aplésica en pacientes que no
han respondido a la inmunoglobulina antitimocitica equina.

3. Anemia aplasica de moderada a grave en pacientes en los
que no es factible un trasplante de médula ésea.

INCLUSION PRINCIPIO ACTIVO NUEVO:

Voriconazol 200 mg. Polvo liofilizado para solucién para

infusion intravenosa. Frasco ampolla.

Existencia: Almacenable. Clave: HRE. Nivel de usuario: 2-A.

Prescripcion por Infectologia:

1. Aspergilosis  invasiva,  sistémica, pulmonar o
extrapulmonar. Confirmado o sospecha

2. Tratamiento (agente alternativo) de la criptococosis
meningea cuando hay contraindicacion, fallo terapéutico o
resistencia microbioldégica documentada a la amfotericina
By al fluconazol.

3. Infecciones por Fusarium spp.

4. Profilaxis contra infecciones flungicas invasivas (agente
alternativo) trasplantes alogénicos de células madre
hematopoyéticas y trasplante de 6érganos sélidos.

5. 5. Tratamiento (agente alternativo) de infecciones graves
por Candida spp. u otras micosis sistémicas cuando hay
contraindicacion, fallo terapéutico 0 resistencia
microbiolégica documentada al fluconazol, a las
equinocandinas y a la amfotericina B

INCLUSION PRESENTACION NUEVA:

Voriconazol 200 mg. Tableta recubierta

Existencia: Almacenable. Clave: RE. Nivel de usuario: 2-A

Prescripcion por Infectologia:

1. Aspergilosis invasiva, sistémica, pulmonar o
extrapulmonar.

2. Tratamiento (agente alternativo) de la criptococosis
meningea cuando hay contraindicacion, fallo terapéutico
0 resistencia microbiolégica documentada a la
amfotericina B y al fluconazol.

3. Infecciones por Fusarium spp.
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4.  Profilaxis contra infecciones flingicas invasivas (agente
alternativo) trasplantes alogénicos de células madre
hematopoyéticas.

5. Tratamiento (agente alternativo) de infecciones graves
por Candida spp. u otras micosis sistémicas cuando hay
contraindicacién, fallo terapéutico o resistencia
microbiolégica documentada al fluconazol, a las
equinocandinas y a la amfotericina B.

6. Manejo ambulatorio de pacientes con infecciones
fungicas con resistencia microbioldgica documentada a
equinocandinas y otros azoles (fluconazol, itraconazol)

45 INCLUSION PRESENTACION NUEVA:

Diclofenaco sdédico 0.1%. Solucion oftalmica. Frasco gotero.

Existencia: Lista complementaria-Z. Clave: RE .Nivel de

usuario: 2-A.

1. Profilaxis pre y postoperatoria del edema macular
cistoideo, en el procedimiento de extraccion de catarata e
implementacién de lente intraocular.

2. Cirugia de catarata e implementacion de lente intraocular.

3. Cirugia de catarata para inhibicibn de miosis
intraoperatoria  como  complemento  del efecto
anticolinérgico local.

4. Dolor postoperatorio, con contraindicacion para el uso de
esteroides (aumento PIO).

Nota: Prescripcion maxima por 1 mes o 1 frasco.

35 INCLUSION PRINCIPIO ACTIVO NUEVO:

Dienogest 2 mg. Comprimido

Existencia: Lista Complementaria-Z. Clave: RE. Nivel de

usuario: 2B.

1. Prescripcién por especialista Ginecologia (ver protocolo
XXXX).
a. Pacientes con antecedente de cirugia por
endometriosis con (Cumplir con todos los criterios):

i. Dolor pélvico refractario asociado a endometriosis,
valorado por la escala visual de dolor (VAS
SCORE) con una intensidad de moderado a
severo.

ii. Pacientes que presentan falla terapéutica de
medicamentos de primera (anticonceptivos orales,
progestinas orales o parenterales) y segunda linea
(analogos de GnRH) o reacciones adversas.

b. Pacientes con endometriosis que no son candidatas a
manejo quirdrgico que presenten (cumplir con todos los
criterios):

i. Dolor pélvico refractario asociado a endometriosis,
valorado por la escala visual de dolor (VAS
SCORE) con una intensidad de moderado a
severo.

ii. Contraindicacién a manejo quirurgico.

iii. Pacientes que presenten falla terapéutica a
medicamentos de primera linea (anticonceptivos
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#

24,

25,

26.

Grupo
terapéutico

02

41

41

Medicamento

orales, progestinas orales o parenterales) o
reacciones adversas.

INCLUSION PRINCIPIO ACTIVO NUEVO:

Anfotericina B liposomal 50 mg/frasco

Existencia: Almacenable. Clave: HRE. Nivel de usuario: 2-A

1. Prescripcién por Infectologia
Diagnéstico de: meningoencefalitis por Cryptococcus sp.,
histoplasmosis diseminada progresiva, infecciones por
mucorales, en pacientes con una tasa de filtracion
gLOMerular menor a 30 mL/min y con inmunosupresion
profunda por: medicamentos inmunosupresores en el
contexto de patologia autoinmune, trasplante de 6rgano
sélido o célula madre hematopoyéticas, infeccién por VIH,
mielosupresién post quimioterapia.

No se requiere llenado de formulario para su prescripcion, en

su lugar, se debe anotar el diagndstico en la receta EDUS e

indicar en la casila de observaciones el criterio

correspondiente que justifique su uso.

INCLUSION PRINCIPIO ACTIVO NUEVO:

Nilotinib 150 mg (Como Clorhidrato de nilotinib monohidrato)

Capsula.

Existencia: AlImacenable. Clave RE. Nivel de usuario: 2-A.

Prescripcidn por especialista de Hematologia, para el Manejo
de la Leucemia Mieloide Cronica (ver lineamiento GM-CCF-
XXXX-2023):

1. Como primera linea de tratamiento en pacientes con
riesgo SOKAL alto y menores de 65 afos.

2. Mujeres en postparto con diagndstico de LMC durante el
embarazo y atrasaron el inicio del inhibidor de
tirosinquinasa.

No se requiere de llenado de formulario para su prescripcion;

en su lugar, se debe anotar el diagnéstico en la receta EDUS

e indicar en la casilla de observaciones el criterio

correspondiente que justifique su uso.

INCLUSION PRESENTACION NUEVA:

Nilotinib 200 mg (Como Clorhidrato de nilotinib monohidrato)
Capsula.

Existencia: Almacenable. Clave RE. Nivel de usuario: 2-A.

Prescripcién por especialista de Hematologia, para el Manejo
de la Leucemia Mieloide Crénica (ver lineamiento GM-CCF-
XXXX-2023):

1. Como segunda linea de tratamiento en pacientes con
riesgo SOKAL bajo a cualquier edad y riesgo SOKAL alto
mayores de 65 afos, con falla terapéutica, reaccion
adversa, progresion a fase acelerada con imatinib o
deteccion de mutacion de resistencia.

No se requiere de llenado de formulario para su prescripcion;

en su lugar, se debe anotar el diagnéstico en la receta EDUS

e indicar en la casilla de observaciones el criterio

correspondiente que justifique su uso.
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INCLUSION PRINCIPIO ACTIVO NUEVO:
Dasatinib 100 mg Tableta recubierta.
Existencia: Almacenable. Clave: RE. Nivel de usuario: 2-A

Prescripcion por especialista en Hematologia para el manejo
de la Leucemia Mieloide Cronica (ver lineamiento GM-CCF-
XXXX-2023) como segunda linea de tratamiento en pacientes
con riesgo SOKAL alto y menores de 65 afios y enfermedad
pulmonar o sangrado digestivo.

No se requiere de llenado de formulario para su prescripcion;
en su lugar, se debe anotar el diagnéstico en la receta EDUS
e indicar en la casilla de observaciones el criterio
correspondiente que justifique su uso.

INCLUSION PRESENTACION NUEVA:

Dasatinib 70 mg Tableta recubierta.

Existencia: Lista Complementaria-Z. Clave: RE. Nivel de
usuario: 2-A

Prescripcidon por especialista en Hematologia para el manejo
de la Leucemia Mieloide Cronica (ver lineamiento GM-CCF-
XXXX-2023) como primera linea de tratamiento en pacientes
con riesgo SOKAL alto y menores de 65 afios y reaccion
adversa documentada, mutaciones de resistencia o progresion
a fase blastica con el tratamiento de Nilotinib.

No se requiere de llenado de formulario para su prescripcion;
en su lugar, se debe anotar el diagnéstico en la receta EDUS
e indicar en la casilla de observaciones el criterio
correspondiente que justifique su uso.

INCLUSION PRINCIPIO ACTIVO NUEVO:

Fulvestrant 250 mg. Solucién inyectable. Jeringa prellenada
con 5 mL. Dosis unica.

Existencia: Almacenable. Clave: HRE. Nivel de usuario: 2B.

1. Prescripcion por especialista en Oncologia Médica:
Tratamiento de pacientes con carcinoma de mama
avanzado o metastasico, que han agotado las lineas
hormonales LOM, segun oficio GM-CCF-xxxx

No se requiere de llenado de formulario para su prescripcion;

en su lugar, se debe anotar el diagndstico en la receta EDUS

e indicar en la casilla de observaciones el criterio

correspondiente que justifique su uso.

INCLUSION PRINCIPIO ACTIVO NUEVO:

Ribociclib 200 mg (como succinato de ribociblib). Tableta

recubierta.

Existencia: Almacenable. Clave: RE. Nivel de usuario: 2B.

Prescripcién de especialista en Oncologia Médica, para ser
prescrito en el tratamiento de pacientes con carcinoma de
mama avanzado o metastasico, segun oficio GM-CCF-XXXX
No se requiere de llenado de formulario para su prescripcion;
en su lugar, se debe anotar el diagnéstico en la receta EDUS
e indicar en la casilla de observaciones el criterio
correspondiente que justifique su uso.
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terapéutico

31. 41

Medicamento Sesién
CCF
INCLUSION PRINCIPIO ACTIVO NUEVO: 2023-41

Bendamustina 100 mg/frasco.
Existencia: Almacenable. Clave: HRE. Nivel de usuario: 2-A.

1. Prescripciéon por Hematologia.

a. Tratamiento de primera linea para Leucemia

Linfocitica Cronica (ver protocolo CCF-xxxx)

b. Linfoma no Hodgkin indolente.
No se requiere de llenado de formulario para su prescripcion;
en su lugar, se debe anotar el diagnéstico en la receta EDUS
e indicar en la casilla de observaciones el criterio
correspondiente que justifique su uso.

h. Modificaciones realizadas a la normativa de la LOM que fueron avaladas por el

Comité Central de Farmacoterapia.

Las modificaciones realizadas se presentan a continuacion:

1. MODIFICACION:

Actualizacion de la normativa relacionada con la posicion técnica de la CCSS sobre

medicamentos bioldgicos de referencia y biosimilares registrados.

Localizacién -

Sesion CCF -

Observaciones -

Capitulo 1l

[I.2 . Consideraciones sobre la adquisicion y uso institucional de
medicamentos bioldgicos de referencia y biosimilares registrados.
Posicion técnica de la CCSS

2023-05

Esta modificacion fue comunicada mediante circular: DFE-AMTC-
0346-2023.

A continuacion el detalle:

II.2. Consideraciones sobre la adquisicion y uso institucional de medicamentos
bioldgicos de referenciay biosimilares registrados. Posicion técnica de la CCSS

A. Aspectos generales sobre seleccion de medicamentos en la CCSS.

1. El objetivo primordial de la institucién en cuanto a medicamentos es garantizar el
acceso a productos de calidad con eficacia y seguridad comprobada, ademas de
velar por la eficiencia en la gestién de los presupuestos publicos (que es un
mandato constitucional), como lo es el presupuesto de medicamentos, en apego
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a los valores filoséficos de la CCSS, principalmente equidad, universalidad,
igualdad y solidaridad, brindando respuesta a la Politica de salud de la Institucion.
En este sentido, el Comité Central de Farmacoterapia (CCF) como responsable
de la Politica de Medicamentos de la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS)
realiza la seleccion de los farmacos con base en varios factores para determinar
los principios activos que deben estar en la Lista Oficial de Medicamentos (LOM).
2. El CCF es congruente con su competencia de brindar la oportunidad a nuevos
oferentes, para que participen en igualdad de oportunidades con medicamentos
eficaces, seguros y que cumplan con los estandares de calidad, para poder seguir
garantizando el acceso a los medicamentos como derecho humano.

B. Introduccidén de los biosimilares en la Institucién.

3. La Institucién considera positiva la introduccion de medicamentos biolégicos
similares (biosimilares) en el pais por su contribucién al acceso a los
medicamentos y el uso eficiente de los recursos institucionales y garantiza que,
su adquisicién en el @mbito institucional se hace en apego a criterios técnicos y
legales estrictos, apoyandose para esto en la verificacidn previa de los requisitos
vigentes para la autorizacion de su comercializacion por parte del Ente Rector en
Costa Rica (Ministerio de Salud de Costa Rica).

4. En Costa Rica, el registro sanitario de los medicamentos biolégicos implica el
cumplimiento con el Reglamento Técnico: RTCR 440: 2010. Reglamento de
Inscripcion y Control de Medicamentos Biologicos N° 37006-S, el cual define un
marco regulatorio local especifico para este tipo de productos. Segun dicha
regulacion todo medicamento biolégico que pretenda registrarse como
medicamento biosimilar debe cumplir con un “ejercicio de biosimilitud”, el cual
consiste en un proceso que describe las actividades, incluyendo el disefio y
conducciéon de estudios (preclinicos, clinicos y de calidad) y evaluacién de los
datos, para demostrar que un medicamento bioldgico tiene un perfil similar en
términos de calidad, eficacia, seguridad e inmunogenicidad que el medicamento
biolégico de referencia. Normalmente el medicamento de referencia que se utiliza
es el medicamento bioldgico innovador o también llamado original. En términos
generales el ejercicio de biosimilitud requerido en la regulaciéon local es
esencialmente igual al requerido por agencias reguladoras de referencia y
recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

Para referencia, del Reglamento Técnico Local se desprenden las siguientes
definiciones:

- Medicamento biolégico: Producto farmacéutico elaborado con materiales de
origen biolégico tales como microorganismos, 6rganos Y tejidos de origen
animal o vegetal, células o fluidos (incluyendo sangre y plasma) de origen
humano o animal y los disefios celulares biotecnologicos (sustratos
celulares, sean o no recombinantes incluidas las células primarias).

- Medicamento bioldgico de referencia: Es el producto biolégico con el cual el
medicamento de prueba pretende demostrar ser biosimilar.

- Medicamento o producto innovador: Es aquel medicamento biolégico que
se autorizO primero para su comercializacion, en el primer pais de origen,
sobre la base de su documentacién de eficacia, seguridad y calidad.
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- Medicamento biosimilar: Medicamento biolégico que ha demostrado
mediante el ejercicio de biosimilitud que es similar en términos de calidad,
seguridad y eficacia al medicamento biolégico de referencia.

- Ejercicio de biosimilitud: Proceso que describe las actividades, incluyendo
el disefio y conduccidon de estudios (preclinicos, clinicos y de calidad) y
evaluacion de los datos, para demostrar que un medicamento biolégico
tiene un perfil similar en términos de calidad, eficacia, seguridad
e inmunogenicidad que el medicamento biolégico de referencia.

- Farmacovigilancia: Actividad destinada a la identificacion, cuantificacion,
evaluacion y prevencion de los riesgos asociados del uso de medicamentos
de uso humano una vez comercializados.

- Trazabilidad: Capacidad de rastrear cada unidad individual de sangre o
componentes sanguineos derivados o de cualquier otro tipo de producto
biologico, desde el donante o el cultivo microbiano o celular que le dio origen
hasta su destino final, ya sea un receptor, un fabricante de medicamentos o
su disposicion final y viceversa.

5. La liberacion de recursos econémicos que podria conllevar el uso de los
biosimilares en la Institucién pretende traducirse en un mayor acceso de los
pacientes a los tratamientos y se puede considerar una mejora de la eficiencia del
sistema, y dar acceso a tratamientos antes inasequibles, con el fin de cumplir con
el derecho humano de acceso a los medicamentos y mejorar la salud poblacional.

C. Posicion de la CCSS sobre intercambiabilidad.

En el caso de medicamentos bioldgicos de referencia para los cuales se dispone de
biosimilares registrados en el Ministerio de Salud de Costa Rica, aplicaran los
siguientes requisitos para su adquisicion y uso institucional:

6. En el contexto de los medicamentos biosimilares y los medicamentos de
referencia, es importante tener claro que el término intercambiabilidad hace
referencia a la posibilidad de intercambiar un medicamento por otro que se espera
gue tenga el mismo efecto clinico. La CCSS se basa en las declaraciones emitidas
por European Medicina Agency (EMA), Healthcare Products Regulatory Agency
(MHRA, Reino Unido) y Food and Drug Administration (FDA).

7. La CCSS en relacion con la intercambiabilidad, considera que una vez que un

biosimilar ha sido registrado ante el Ministerio de Salud de Costa Rica y cuenta
como minimo una autorizaciéon en EMA o MHRA, este es intercambiable, lo cual
significa que el biosimilar puede ser utilizado en lugar de su producto de referencia
(o viceversa) o un biosimilar puede ser reemplazado con otro biosimilar del mismo
producto de referencia.
En caso de no tener autorizacién en EMA o MHRA podria ser aceptado como
alternativa el biosimilar que esta registrado ante el Ministerio de Salud de Costa
Rica y cuenta como minimo con registro en FDA como “biosimilar e
intercambiable” (ambas categorias son obligatorias).

8. Complementariamente, para la adquisicion de estos productos en la Institucion,
el medicamento biosimilar debe tener el mismo principio activo, potencia o
concentracion, indicaciones, posologia y via de administracion que el producto
bioldgico de referencia. No obstante, puede presentar diferencias con respecto
al producto de referencia en cuanto a la formulacion (excipientes), forma
farmacéutica (ejemplo: polvo para reconstituir 0 solucién inyectable) o sistema de
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administracion (ejemplo: tipo de boligrafo de inyeccién), las cuales se valorarian
por caso durante el proceso de andlisis y seleccion por parte del CCF.

D. Procedimiento sobre intercambiabilidad de medicamentos biolégicos de

referencia y biosimilares como alternativas terapéuticas equivalentes para
mismas indicaciones autorizadas basados en la declaratoria de EMA, MHRA y
FDA.

Ficha técnica de medicamentos.

9. Para cada uno de los medicamentos que se adquieren en la Institucion se elabora
una ficha técnica del medicamento, la cual permite describir la calidad
farmacéutica exigida y asegura que la fabricaciéon y control de los productos se
ajusten en todo momento a las especificaciones de calidad. Asimismo, el
Laboratorio de Normas y Calidad de Medicamentos realiza una verificacion del
cumplimiento de los estandares de calidad de cada lote de medicamento que se
adquiere en forma centralizada en la institucion.

Uso de la denominacidon comun internacional (DCI) para la prescripcion.

10. Para fines de prescripcion, dispensacion y administracion se seguira utilizando la
Denominacion Comun Internacional (DCI). El Expediente Digital Unico en Salud
(EDUS) el prescriptor debe seleccionar el medicamento biolégico seguin su DCI
el cual estara asociado al cédigo institucional que correspondera al disponible en
la Unidad y registrado en el sistema para generar la receta en EDUS, esto
permitira su trazabilidad.

Inicio de tratamiento (pacientes nuevos) o continuacion de tratamiento (pacientes
crénicos)

11. El inicio o continuacion del tratamiento debe llevarse a cabo con el medicamento
gue esté disponible en la institucion prescrito bajo denominacion comun
internacional (DCI), independientemente si se trata de un biosimilar o un producto
biolégico de referencia. No hay evidencia que indique que el inicio de tratamiento
con un medicamento biolégico de referencia o con un biosimilar genere
diferencias en eficacia o seguridad, ventajas o desventajas o riesgos para la salud
de los pacientes que reciban una u otra opcion.

Poblaciones especiales

12. Con respecto a la intercambiabilidad de biosimilares en poblaciones especiales
como la pediatrica (menores de 18 afios) y mujeres embarazadas, la EMA,
MHRA, FDA no han emitido ninguna advertencia o recomendacion especial.

Control de la seguridad de todos los medicamentos biol6gicos, incluidos los
biosimilares.

13. Para garantizar la seguridad de medicamentos que ofrece a la poblacion, la
Institucién cuenta con un programa nacional de farmacovigilancia pasiva y activa
gue esté en capacidad de activar protocolos de farmacovigilancia de acuerdo con
las notificaciones, sefiales y alertas identificadas. De igual forma, en conjunto con
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el Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud, la Institucion
realiza la investigacion respectiva y, cuando se requiere, cuenta con un plan de
seguimiento clinico de pacientes que valora el beneficio terapéutico de la
intervencion farmacolégica y su evolucién clinica.

14. Se cuenta con un plan de gestion de riesgo al cual se encuentra comprometido el
titular del registro y con las acciones permanentes de farmacovigilancia ya
establecidas a nivel institucional, nacional e internacional, se puede afirmar que
la adquisicion y uso de un biosimilar por parte de la institucion no introduce un
elemento de riesgo o peligro superior al ya conocido y/o asumido con el
medicamento de referencia (original o innovador) al cual se considera
comparable.

15. La Institucion cuenta con el sistema de informacion de gestién de suministros cuya
metodologia permite la trazabilidad del medicamento a lo largo de la cadena de
abastecimiento: codigo, informacion del fabricante, fecha de vencimiento, lote, el
recorrido en las unidades o servicios entre otros datos de relevancia; asimismo,
existe una real coordinacion entre el almacén general, los servicios de farmacia,
el Laboratorio de Normas y Calidad de Medicamentos, funcionarios de Enlace de
Farmacovigilancia CCSSy el Centro Nacional de Farmacovigilancia que permiten
un seguimiento estrecho y comunicacién oportuna si existiera alguna sefial
reportada con determinado medicamento.

16. La metodologia regulada en esta normativa se acoge a la reglamentacion nacional
de farmacovigilancia vigente y sus modificaciones.

F. Consideraciones sobre la precalificacion y adquisicion institucional de
medicamentos biolégicos

17. Para medicamentos bioldgicos la Institucién exige una lista de requisitos técnicos
gue se anexan al registro precalificado y/o expediente de compra y que son
verificados antes de que el producto se ponga a disposicién de los usuarios, para
lo cual se atenderan las directrices institucionales especificas sobre condiciones
especiales que estén vigentes a la fecha.

18. Todas las consideraciones anteriores evidencian que como parte del derecho
fundamental a la salud, la Institucion se apoya en una serie de salvaguardas en
forma de procedimientos y requisitos incluyendo el registro sanitario ante el ente
rector y la farmacovigilancia para garantizar la adquisicion de productos de calidad
adecuada que garanticen seguridad y eficacia, asegurando el acceso a la
innovacién real que significan los medicamentos bioldgicos incluyendo las
alternativas biosimilares.

G. Consideraciones sobre Medicamentos Bioldgicos que NO se consideran
Biosimilares

19. No todos los medicamentos biolégicos que se investigan y desarrollan pretenden
ser biosimilares a un medicamento innovador de referencia. En algunos casos el
medicamento biolégico cuenta con un desarrollo cientifico, experimental y clinico
completamente independiente, original y propio, aunque comparta el mismo
principio activo o denominacion comun internacional que un medicamento
innovador ya comercializado. Aungue se trata de un desarrollo completamente
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20.

valido, ese tipo de producto se considera para fines de registro como un
medicamento biolégico nuevo y como tal no puede asumir para su propio
desarrollo datos de seguridad y eficacia del medicamento innovador o de
referencia ni extrapolar sus indicaciones. Los medicamentos biolégicos
desarrollados de esta manera se convierten en productos innovadores por si
mismos (también denominados stand-alone). En este contexto la Institucion
puede considerar dos medicamentos bioldgicos con desarrollos completamente
independientes como alternativas, si ambas se han registrado con evidencia de
calidad, seguridad y eficacia para todas las indicaciones requeridas por la
Institucion. Estos medicamentos pueden ser alternativas terapéuticas
equivalentes para las mismas indicaciones e incluso compartir el mismo cédigo
institucional.

Riesgo de los Medicamentos Bioldgicos No Comparables (NCBs): Es un tipo de
medicamento bioldgico que se desarrolla y comercializa en algunas regiones;
pero, a diferencia de un biosimilar, un NCB no cuenta con la evidencia cientifica
de comparabilidad que permita garantizar un perfil de calidad, seguridad y eficacia
equivalente al medicamento de referencia para las indicaciones y pautas
autorizadas, aprovechandose de la falta o vencimiento de la proteccién de
patente. Por tanto, un NCB no es un medicamento biosimilar ni puede asumir esa
denominacion. La institucién tiene como politica no adquirir NCBs y se apoya en
la regulacion vigente en Costa Rica.

H. Educacién al paciente y a los profesionales de la salud (médicos,
farmacéuticos, enfermeros) sobre medicamento bioldgico (referencia o
biosimilar) disponible o cambio de origen

21.

22.

La Institucién reconoce la necesidad de velar por que los pacientes estén
adecuadamente informados sobre las ventajas y los posibles efectos adversos de
la terapia con medicamentos biolégicos antes de comenzar el tratamiento
independientemente de que se trate del medicamento de referencia o el
biosimilar. De la misma manera, deben estar informados sobre la posibilidad de
intercambio de medicamento biolégico de referencia que reciben por una
alternativa biosimilar o viceversa y las razones que lo justifican y sobre el
seguimiento especial que puede implicar.

Los prescriptores, farmacéuticos, enfermeros y demas personal de salud
involucrado en la prescripcién, dispensacion y administracion de medicamentos
biolégicos deben estar adecuadamente informados sobre el medicamento
biolégico (marca) que esta siendo adquirido por la institucion, sea el medicamento
de referencia o un biosimilar. En caso de que un nuevo proceso de adquisicién
resulte en un intercambio respecto a la marca disponible, se debe informar
igualmente a dicho personal de salud para que estén enterados.

RESUMEN EJECUTIVO MEMORIA DE ACTUALIZACIONES REALIZADAS A LA LOM 2023

58




GERENCIA MEDICA
COMITE CENTRAL DE FARMACOTERAPIA

2. MODIFICACION:

Actualizacion del formulario “Formulario para solicitud de inclusion, exclusién o modificacion
de farmacos de la lista oficial de medicamentos de la C.C.S.S” se modifica en aspectos de
formato y descripcion de los apartados que lo conforman, a fin de que se indique de forma
clara la informacion requerida para el analisis de las modificaciones en la LOM.

Localizacién — Anexo 1.
— Formulario: Formulario para solicitud de inclusion, exclusién
o modificacién de farmacos de la lista oficial de medicamentos
delaC.CS.S,
Sesion CCF - 2023-25
Esta modificacion fue comunicada mediante circular: DFE-AMTC-
1616-2023

Observaciones

A continuacion, formulario del anexo 1:

Caja Costarricense De Seguro Social
Gerencia Médica
Comité Central De Farmacoterapia Correo electronico: ccfarmaco@CCSS.sa.cr

Formulario para solicitud de inclusion, exclusién o modificacién de farmacos de la lista oficial de
medicamentos de la C.C.S.S.

1. Tipo de Propuesta: [ Inclusion O Exclusion 0 Modificacién

2. Sobre el Medicamento:

Nombre segiin denominaciéon comtun internacional:

Registro Sanitario Si No Numero de registro

Nombre del proveedor o distribuidor:--

Forma farmacéutica y potencia:

Indicacion de uso:

Dosis y tiempo de uso en adultos:

Dosis y tiempo de uso en la poblacién pediatrica:
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Costo unitario del medicamento:

3. Criterios de uso para inclusion:

Indicacion terapéutica

Poblacidn en que se va a utilizar

Beneficios esperados

Precauciones de uso:

Contraindicaciones:

Toxicidad:

3.1. Indique si existe uno o mds medicamentos de su misma clasificacion terapéutica incluido en la LOM

O No OsSl  Cual (es)

Indicar porqué el medicamento solicitado es superior o se requiere a pesar del medicamento ya existente:

3.2. Proyeccion de necesidades:

Estimacidn de cantidad de pacientes tributarios:

Estimacién de cantidad de medicamento requerido. Se debe indicar si la estimacién es mensual o anual y la unidad
de medida utilizada (CN, FA, UD, etc.):

4. En caso de exclusion indique si existen otros medicamentos en la LOM que pueden reemplazarlo:

ONO Sl Cudl (es)

Motivo para solicitar la exclusion:

5. En caso de modificacion indique:

Nueva forma farmacéutica (fuerza o presentacion):

Modificacion en las restricciones de uso (anotar beneficios de la modificacion y justificacion técnica si corresponde)

Estimacién de cantidad de pacientes adicionales que se beneficiarian con la modificacion:

Estimacién de la cantidad de medicamento requerido por la modificacion

6. Andlisis de la evidencia cientifica que justifica la solicitud planteada:

Se debe hacer un resumen del andlisis de la evidencia cientifica, enfatizando la informacion de eficacia seguridad
del medicamento, adjuntando las referencias bibliogrdficas (ensayos clinicos aleatorizados, revisiones sistemdticas,
etc.) Se solicita no adjuntar el articulo completo o revisiones bibliogrdficas. Utilizar hojas adicionales en caso

necesario.
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6. Datos del proponente:

e Nombrey cargo enla CCSS:

e Centro o establecimiento de trabajo de la CCSS:

Contacto para notificaciones:

Teléfono (personal o del servicio):

Correo electrdnico Institucional: Correo alternativo:

Firma: Fecha de la solicitud:

Opinion y recomendacion del Comité Local:

Avalado en Sesion 2023-25 (GM-CCF-3283-2023)

3. MODIFICACION:

Madificacion de la normativa LOM correspondiente al apartado sobre el requerimiento
excepcional de un despacho de recetas por un periodo mayor a un mes.

Como complemento, se incorporan el formulario de solicitud de despacho excepcional de
recetas por un periodo mayor a un mes (Anexo 12 de la LOM ) y formulario de aceptacion
sobre la solicitud de adelanto de despacho de medicamentos (Anexo 13 de la LOM). A
continuacién se presenta tabla comparativa para facilitar la visualizacién de los cambios y

los anexos mencionados anteriormente

Localizacion - 12.219a12.2.23.
— Anexo 12: Formulario de solicitud de despacho excepcional de
recetas por un periodo mayor a un mes
— Anexo 13 :Formulario de aceptacion de despacho excepcional

de recetas por un periodo mayor a un mes.

Sesion CCF - 2023-33
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Observaciones — Esta modificacion fue comunicada mediante circular: DFE-AMTC-
1655-2023

A continuacion, el detalle:

Requerimiento excepcional de un despacho de recetas por un periodo mayor a un
mes.

111.2.19 Ante una necesidad excepcional para el despacho de medicamentos LOM o NO
LOM por un periodo mayor a 30 dias (por ejemplo: viaje fuera del pais), la farmacia
debe informar al paciente que es su responsabilidad la realizacion con antelacién
de las gestiones del caso e instruir para presentar ante el Servicio de Farmacia del
centro de salud de adscripcién del paciente, los siguientes requisitos:

a. Formulario de solicitud de despacho excepcional de recetas por un periodo mayor
a un mes (Anexo 12).

b. Presentacién del documento de identidad (cédula de identidad para nacionales y
el pasaporte o documento de residencia (DIMEX) para extranjeros) de la persona
gue solicita (Paciente o representante legal del paciente).

c. En caso de contar con recetas impresas, adjuntarlas.

d. En caso de viaje fuera del pais, adjuntar comprobante que evidencie la fecha de
egreso del pais.

e. Autorizacién emitida por la Junta de Vigilancia de Drogas y Estupefacientes del
Ministerio de Salud, para el caso de los medicamentos psicotrépicos vy
estupefacientes (en el Servicio de Farmacia se le informara al paciente como
proceder y la documentacion necesaria para que realice este tramite).

[11.2.20 La farmacia del centro de salud de adscripciéon del paciente debe revisar:

a. Perfil del paciente en SIFA del centro de salud de adscripcion. En caso
necesario, podria requerirse la solicitud del perfil al centro de mayor
complejidad.

b. Para medicamentos no LOM: la fecha de aprobacion y clave (emitida por el
CCF o por delegacion CLF o AMTC); asimismo, la vigencia.

c. Existencias de los medicamentos (LOM y no LOM), con el fin de no causar
perjuicio a otros pacientes que requieren también de esos medicamentos (en
casos excepcionales, se podria solicitar un extrapedido para los medicamentos
LOM).

d. Fechas de vencimiento de los productos, con el fin de que las cantidades
despachadas sean acordes con la fecha de expiracién. La Institucién no esta
comprometida para adquirir medicamentos en forma individual para cubrir
lapsos de tiempo mayores a los que permite la expiracion del producto.

[11.2.21 El andlisis y resolucion de la solicitud le correspondera a la Jefatura del Servicio
de Farmacia o la persona designada para ese efecto: La aprobacién/despacho
sera por un maximo de hasta 3 meses (> 30 dias a < 3 meses) no prorrogables.

Solicitudes por periodos mayores a los 3 meses, no podran ser autorizadas a nivel

local; tampoco, deberan ser trasladadas al CCF; por cuanto no es posible otorgar

la excepcionalidad de despacho por un periodo mayor; de acuerdo con el

Reglamento de Seguro de Salud de la CCSS.

a. Para el despacho, segun procedimientos establecidos para cada modalidad:
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— Recetas impresas: establecera mecanismos para llevar el control de las
autorizaciones.

— Recetas electrénicas: mediante la funcionalidad en SIFA (que se
encuentra en el perfil JEFAT>ARCHIVO>AUTORIZACION ADELANTO DE RECETAS
COPIAS SEGUN LOM) autorizar4 las recetas a tramitar e incluird la
justificacion en la casilla de observaciones.

I11.2.22.Tras disponer de la respectiva autorizacion, en la farmacia y al momento del
despacho ampliado de la medicacién, el paciente (o su representante legal):

a. Debe firmar un formulario de aceptacion sobre la solicitud de adelanto de
despacho de medicamentos (Anexo 13) [quedar& en custodia del servicio de
farmacia] donde consta las cantidades recibidas, la exoneracion de
responsabilidad de la Institucién por cualquier situacion que pueda generarse
por su manejo.

b. Debe serinformado sobre su responsabilidad para el uso de los medicamentos
entregados, la necesidad del seguimiento clinico, asi como cualquier otra
recomendacion pertinente en referencia a la educacion del paciente.

I11.2.23En caso de que se deba tramitar otra solicitud excepcional de despacho de
recetas por un periodo mayor a un mes, que no sea continua, se debera realizar
desde el inicio, el procedimiento establecido anteriormente. No se autoriza la
realizacion de este trdmite de forma consecutiva por lo que debe existir al menos
un mes de diferencia entre el Ultimo mes de tratamiento despachado y la siguiente
solicitud.

ANEXO 12. Formulario de solicitud de despacho excepcional de recetas por un
periodo mayor a un mes.

CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
Nombre del centro de salud
Servicio de Farmacia

FORMULARIO DE SOLICITUD DE
DESPACHO EXCEPCIONAL DE RECETAS POR UN
PERIODO MAYOR A UN MES

Quien suscribe,
numero de documento de identidad en mi calidad de
( ) Persona paciente () Representante legal del paciente:

DECLARO LO SIGUIENTE:

Primero: Que por motivo de (Marque con una x la opcién que corresponda):

() Viaje fuera del pais por un tiempo de (méximo 3 meses)
Fecha de salida del pais: Fecha de regreso al pais
(dia/mes/afio) (dia/mes/afio)
() Viaje dentro del territorio nacional por un tiempo
de (méaximo 3 meses)
Justifique:
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() Otro. Justifique:

Segundo: Que, por lo anterior, requiero que el Servicio de Farmacia de mi centro de
adscripcion, me autorice el adelanto y despacho excepcional de mis recetas por un periodo
de mes(es) (maximo 3 meses).

Tercero: Que la informacion con la que completo este formulario de solicitud es verdadera
y comprobable.

Realizo esta solicitud y firmo al ser las horas del dia del mes
de del afio , en

(centro de salud al que se encuentra adscrito).

Nombre de la persona paciente o representante legal Firma No. documento de
identidad

ANEXO 13. Formulario de aceptacion de despacho excepcional de recetas por un
periodo mayor a un mes.

CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
Nombre del centro de salud
Servicio de Farmacia

FORMULARIO DE ACEPTACION DE
DESPACHO EXCEPCIONAL DE RECETAS POR UN
PERIODO MAYOR A UN MES

Quien suscribe, ,

namero de documento de identidad , en mi calidad
de ( ) Persona paciente ( ) Representante legal del
paciente: , dejo constancia de que, tras mi

solicitud, el Servicio de Farmacia de mi centro de salud autoriz6 en forma excepcional el
despacho adelantado de recetas por un periodo mayor a un mes, por lo que retiré los
siguientes medicamentos, con las siguientes dosis y cantidades correspondientes a

mes(es) (maximo 3 meses):

Medicamento Dosis Cantidad Fecha de
vencimiento
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Soy consciente sobre mi responsabilidad con el uso de estos medicamentos y la necesidad
del seguimiento y control médico. De esta forma exonero a la CCSS de cualquier
responsabilidad por cualquier situacidon que pueda generarse por su manejo.

Nombre de la persona paciente o quien retira Firma No. documento de
identidad
Nombre del funcionario del Servicio de Farmacia que entrega Firma Fecha de entrega

4. MODIFICACION:

Se elimina la informacion relacionada al requisito de “verificacion presupuestaria”

Localizacion — Capitulo V: V.13.4,V.13.5,V.14.4,V.15.6
— Anexo 3. Formulario para solicitud de un medicamento no LOM
para tratamiento crénico en la Caja Costarricense de Seguro Social
Sesion CCF — 2023-38
Esta modificacion fue comunicada mediante circular: GM-CCF-
5106-2023

Observaciones

A continuacion el detalle:

Capitulo V. Solicitud de medicamentos NO LOM
V.13. Gestién para tratamiento cronico.

(...)
V.13.4 El Comité Local, previa verificacion del cumplimiento de los
protocolos o cuestionarios, asi como de los aspectos administrativos vigentes
para la adquisicion de medicamentos no LOM, valorara en sesién el caso y
emitird una resolucion razonada, en concordancia con argumentos validos, la
informacion cientifica de alta calidad y los lineamientos establecidos por el

CCF.

V.13.5 Si el Comité Local acoge la solicitud para uso cronico del
medicamento no LOM, enviara al CCF toda la documentacion respectiva para
su analisis 'y  aprobacion, preferiblemente  via  electrdnica:
ccfarmaco@CCSS.sa.cr. Compete al CLF la custodia de las solicitudes
impresas con firma del prescriptor, segun circular CCF-5419-11-13.
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V.14 Continuaciones de tratamiento cronico con medicamentos NO LOM
previamente autorizados por el CCF o por el AMTC

(...)

Resolucion de continuaciones de tratamiento cronico con medicamentos NO
LOM, delegadas al CLF

(...)
V.14.4 La solicitud de continuacion sera valorada en la sesion del CLF
segun las justificaciones clinicas y cientificas pertinentes, los lineamientos
establecidos por el CCF y el informe semestral sobre beneficio obtenido v,
emitira la resolucion.

a. Si la resolucion del CLF es positiva para la continuacién del tratamiento
cronico con el medicamento no LOM autorizara la compra local del
medicamento por un maximo de 6 meses, casos excepcionales avalados por
el CCF hasta por 12 meses y, debera comunicar al prescriptor a través de la
Jefatura del Servicio de la Unidad. El prescriptor ya con la autorizacion, emitira
la receta correspondiente.

V.15 Gestidn local segun acreditacion para medicamentos NO LOM

(...)

V.15.6 ElI Comité Local, previa verificacion de los protocolos vy
cuestionarios, asi como del cumplimiento de los aspectos administrativos
vigentes para la adquisicion de medicamentos no LOM, valorara en sesion
cada solicitud y emitirhd una resolucidon razonada, en concordancia con los
lineamientos establecidos por el CCF en la Acreditacion.

Con respecto al anexo 3:

Anexo 3. Formulario para solicitud de medicamento no LOM para tratamiento crénico
en la CCSS.

Formulario para solicitud de un medicamento no LOM para tratamiento crénico en
la Caja Costarricense de Seguro Social

Este es un documento de uso oficial de la CCSS con informacion confidencial, avalado por Comité Central
de Farmacoterapia en su sesion 2023-20, celebrada el 19 de mayo de 2023

Art. 9 CAdigo de Moral Médica: Todo documento médico debe estar estrictamente apegado a la verdad

1. Identificacion Fecha de la solicitud:
Centro médico: Servicio:
Nombre del paciente: No. de identificacion:
Sexo: Edad: Residencia:

anos

Fecha de primera consulta en la especialidad:
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Nombre del prescriptor: Cadigo:

Especialidad Teléfono contacto del prescriptor:

2. Medicamento solicitado:

Nombre principio activo: Presentacion y fuerza:
Dosis: Frecuencia: Via de administracion:
Duracion del tratamiento: Solicitud por: O Primeravez 0O

Continuacion
En caso de continuacién sefalar: Fecha de inicio:

Centro médico que lo inicio: Clave de autorizacion (CCF, DFE, CLF):

Iniciado por otros medios (especifique):

3. Diagnésticos que justifiquen la presente solicitud del medicamento NO LOM:

4. Tratamiento(s) farmacolégico(s) actual(es) o el ultimo recibido para esta patologia (especificar
dosis maximas prescrita y respuesta obtenida), en el siguiente cuadro:

Respuesta/ motivo de suspension

Medicamento Fecha inicio Dosis Fecha SS .
/lobservaciones

5. Epicrisis: resumen breve del caso con descripcidn cronolégica de la evolucion clinica e intervenciones
terapéuticas, estudios relevantes y otros (anotar AHF, APP y APNP), anotar tratamientos farmacolégicos
actuales para las comorbilidades. En caso de continuaciones solo brindar la informacion de la evolucién
posterior al tratamiento solicitado y los cuadros comparativos necesarios previo y posterior al tratamiento:
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Peso Kg Talla___ cm

ASC: m2 IMC: ECOG:

Kg/m?

Adjuntar resultados de laboratorio, gabinete y escalas pertinentes en orden cronolégico:

Fecha Estudio

Resultado

Tratamientos en el momento del
estudio

6. Justificacién cientifica de la solicitud: Anotar lineamiento institucional que apoya el uso del
medicamento. Si no existe un lineamiento institucional se debe hacer un resumen del analisis de la evidencia
cientifica en el contexto clinico del paciente, enfatizando la informacion de seguridad y beneficio para el
paciente. Se pude adjuntar la lista de referencias bibliograficas, no adjuntar el articulo completo ni revisiones

bibliograficas del medicamento o del tema.
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7. Declaracién jurada sobre inexistencia de conflicto de interés y veracidad de los datos clinicos
del caso: Yo , codigo del Colegio de Médicos y Cirujanos ,

DECLARO lo siguiente: 1. Esta solicitud de uso de medicamento NO LOM, la realizo sin conflicto de interés
alguno, que ponga en duda la imparcialidad de la informacion suministrada y sin que propicie algin beneficio
o favorecimiento a mi favor o terceros. 2. Que me comprometo a documentar e informar objetivamente la
evolucién clinica y el resultado producto de la intervencién a este paciente con el medicamento NO LOM
solicitado, asi como todo aquello que me sea requerido en relacion con la prescripcion del medicamento
solicitado y mantener un seguimiento adecuado del paciente o delegar lo anterior de modificarse mi condicion
de médico tratante. 3. Finalmente declaro que si () no () he atendido en Consulta Privada a : (Nombre
completo del paciente) , namero de identificacién:

Firma del médico solicitante:
8. Sesion clinica del servicio que avalo la solicitud actual del medicamento.
Acuerdo de la sesion justificando la solicitud del medicamento:

N° de sesidn Fecha de la sesion:

Nombre y cédigo del coordinador de la sesion:

Firma del coordinador de la sesion:

9. Criterio del Comité Local de Farmacoterapia:
Acuerdo de la sesion:
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N° de sesion: Fecha de la sesion:

Costo del medicamento: Costo del medicamento: (coordinar con CLF)
Unitario: Mensual: Semestral:

Cuenta con registro sanitario: 0 Si O No Cuenta con proveedor: O Si O No

Nombre y cédigo del coordinador del Comité Local:

Firma del coordinador de la sesion o secretaria técnica del CLF:

5. MODIFICACION: Capitulo Ill.
Enrelacién con solicitud recibida, EI Comité Central de Farmacoterapia procedié a analizar en forma

integral varios aspectos de relevancia en la normativa LOM relacionados con la prescripcion de
medicamentos, avalando modificaciones en los apartados Ill.1. prescripcion, 111.6.1 y 111.6.2 sobre las
recetas copias de medicamentos especializados para continuar el despacho en el primer o segundo
nivel de atencién, II1.7.2 y II1.7.3 relacionados con las solicitudes de autorizacién de claves SA y

111.10.5 telemedicina y programa de consulta especializada a distancia

Localizacion — Capitulo I

o lll.1: Prescripcion.

o 1l.6: Prescripciones (recetas copias) de medicamentos
especializados para continuar el despacho en el primer o
segundo nivel de atencion: Las actualizaciones se realizan
en los puntos 111.6.1, 111.6.2

o l.7.2: Gestion ante la necesidad de medicamentos LOM
almacenables con diferente nivel de usuario.

o 1.7.3: Gestion ante la necesidad de medicamentos LOM no
almalcenables (Z) con diferente nivel de usuario.

o [II.10.5: Telemedicina y programa de consulta

especializada a distancia.
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Sesion CCF — 2023-45
Observaciones — Esta modificacion fue comunicada mediante circular: DFE-AMTC-
2088-2023

A continuacion, la normativa actualizada, que contiene la explicacion de la modificacion
avalada por el Comité Central de Farmacoterapia:

Apartado Ill.1. Prescripcion.

En este apartado se realizaron mejoras en la redaccion de la norma, ordenamiento
de la informacién, aclaracion en la forma de realizar la prescripcion (electrénica o
por medio de recetario impreso [recetas en papel]). Complementariamente, la
ampliaciéon _del periodo _maximo para la emision de recetas continuas para
tratamiento cronico; excepcionalmente, hasta la préxima consulta con un maximo
de hasta 18 meses:

lIl.l. prescripcién

[11.L1.1 Enla CCSS, los médicos, prescribirAn medicamentos incluidos en la LOM
0 no LOM previamente autorizados por el CCF, el AMTC o el Comité
Local de Farmacoterapia (CLF) segun sus competencias. Los odont6logos
y enfermeras obstétricas podran prescribir medicamentos autorizados
dentro del area de su profesién.

I11.1.2 Los profesionales médicos con especialidad y subespecialidad inscritas
ante el Colegio de Médicos y Cirujanos o aquellos con algin permiso
especial de dicho colegio podran prescribir medicamentos LOM en
cumplimiento de la clave y el nivel de usuario (desde el punto de vista
técnico) y sin importar la plaza (desde el punto de vista administrativo) en
la que estd nombrado; para ello, el Servicio médico correspondiente tiene
la responsabilidad de comunicar estos casos de manera formal al Servicio
de Farmacia.

Los médicos subespecialistas que no posean la especialidad de Medicina
Interna inscrita en el Colegio de Médicos y Cirujanos solo podran prescribir
los medicamentos propios de su subespecialidad y los permitidos a
medicina general.

I11.1.3 En el caso de inicio de tratamiento con medicamentos LOM y NO LOM
para uso especializado, las prescripciones deben ser realizadas por el
médico asistente especialista responsable (No pueden ser realizadas por
los médicos residentes). En el caso de las continuaciones de estos
tratamientos, los médicos residentes y médicos generales contratados
como apoyo en los servicios médicos especializados deben atender lo
establecido en 111.5.7 a 111.5.10 de esta normativa.

[11.1.4 La prescripcion podré realizarse de la siguiente forma:

l. Prescripcion electronica que se llena 'y genera en SIES mediante la
plataforma oficial en EDUS y enviada directamente a Sistema
Integrado de Farmacia (SIFA) en forma electrénica. En este caso
aplica el codigo de acceso exclusivo.

Il.  Prescripcion electronica que se llena y genera en SIES mediante la

plataforma oficial en EDUS:
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a.

se imprime y debe contener firma y cddigo del prescriptor (se

anota por Unica vez al final del documento). Esta debe ser

presentada a la farmacia en forma fisica.

Alternativamente, en caso de que la receta deba ser enviada a la

farmacia por un medio electrénico, se tienen estas dos opciones:

1. seimprime, para que el prescriptor la firme manualmente, se
escanea y posteriormente envia por medio electrénico a la
farmacia.

2. se genera el documento en formato PDF, y se firma en forma
digital la cual debe estar certificada (que cumpla con garantia
de integridad, autenticidad y validez en el tiempo) y se envia
a la farmacia por correo electrénico.

Prescripcion en recetario impreso (recetas en papel):

a.

b.

Anotacién a mano y con letra clara y legible, inicamente con
boligrafo o pluma de tinta indeleble (color azul o negro).

Uso de otras técnicas o medios alternativos que permitan la
impresion de la informacion (Ej. Impresora, sellos con el nombre
fuerza, frecuencia y via de administracion de medicamentos
especificos).

Es responsabilidad del prescriptor anotar en forma clara y
legible como minimo el nombre y los dos apellidos del paciente;
alternativamente, puede hacer uso de los recetarios y etiquetas
oficiales de la Institucion en formato electronico.

Los psicotropicos y estupefacientes deberan ser prescritos en
los recetarios de la Junta de Vigilancia de Drogas vy
Estupefacientes del Ministerio de Salud y cumplir con las
disposiciones vigentes.

Cada prescripcion debe contener firma y cédigo del profesional
en salud autorizado. Como excepcidén para las recetas de
unidosis de pacientes hospitalizados, se anota por Unica vez al
final del documento.

Las recetas deben estar libres de suciedad, manchas,
tachaduras o cualquier otro elemento que genere duda en
cuanto a la dosificacion, tipo de medicamento, cantidad de
productos, firma del médico u otro elemento esencial desde el
punto de vista técnico administrativo o técnico clinico para su
despacho.

[11.1.5 Cada prescripcion debe:
a. Ser anotada por el prescriptor en el expediente; alternativamente, en

b.

C.

la hoja clinica de consulta del paciente.

Ajustarse al nivel de usuario, clave establecida, indicaciones oficiales
para uso clinico, las dosificaciones terapéuticas y las vias de
administracion establecidas.

Ante una necesidad excepcional para uso en condiciones diferentes,
el caso debera ser presentado al CCF usando los formularios y el
procedimiento ya establecido para medicamentos no LOM. En el caso
de situaciones agudas y urgentes de pacientes hospitalizados, se
envia la solicitud al AMTC.

Indicar el nombre del medicamento en denominacion comun
internacional (DCI), la potencia o fuerza, la cantidad a despachar, la

RESUMEN EJECUTIVO MEMORIA DE ACTUALIZACIONES REALIZADAS A LA LOM 2023

72




GERENCIA MEDICA
COMITE CENTRAL DE FARMACOTERAPIA

dosis con el intervalo o frecuencia de administracion, la via de

administracion y la instruccion. Dos excepciones:

1. En la prescripcién de un medicamento disponible en una Unica
forma farmacéutica, la anotacién de la potencia o fuerza no es
indispensable.

2. En la prescripcion de un medicamento para el tratamiento de
patologias croénicas, la anotacién de la cantidad a despachar no
es indispensable, bajo el supuesto de que corresponde a 1 mes
de tratamiento.

d. En el caso de pacientes pediatricos debe contener el peso del
paciente y la edad gestacional en mujeres embarazadas.

e. El nidmero de medicamentos prescritos en cada consulta debe
responder a las patologias atendidas que requieren tratamiento con
medicamentos.

f. La prescripcidbn maxima por receta sera para 30 dias de tratamiento.
Como excepcion, podra prescribirse:

— Un tratamiento completo que no supere las 6 semanas de
duracion.

— Los anticonceptivos orales hasta por tres meses (maximo 3
ciclos),

— Los psicotrépicos para el tratamiento de la epilepsia, hasta por 90
dias (3 meses),

— El metilfenidato, hasta por 90 dias (3 meses).

g. Para el tratamiento crénico el periodo maximo para emision de recetas
continuas con cobertura mensual es de seis meses o0
excepcionalmente, hasta la proxima consulta, para lo cual el
prescriptor podra emitir una receta original y las copias necesarias
(emitidas en forma clara y legible, hasta la proxima consulta con un
maximo de 18 meses).

h. Laprescripcion en los Servicios de Emergencias sera por 3 (tres) dias.
Con dos excepciones:

— Tratamiento con antibioticos, ciclos cortos de corticosteroides u
otros que requieran esquema completo (por ejemplo: malaria,
agresion sexual y otros), donde aplica la prescripcion por tiempo
definido.

— Pacientes que llegan con una patologia compleja y se les
identifica una nueva condicion crénica o una alteracion de una
condicidon crénica  preexistente, se les puede prescribir los
medicamentos pertinentes hasta por un mes (30 dias), con el fin
de favorecer la disposicion del tratamiento mientras el paciente
obtiene su seguimiento oportuno. El prescriptor debera informar
a la farmacia local para apoyar la dispensacion mediante una
anotacion o referencia que especifique la situacioén actual.

i. Laduracién del tratamiento en prescripciones emitidas en la consulta
vespertina o extemporanea dependera de la organizacion local, seguin
se brinde una consulta externa regular o un apoyo al servicio de
emergencias.

[11.1.6 Como parte del acto de prescripcion (electrénica o impresa), al finalizar la
consulta meédica, se debe instruir al paciente sobre como proceder para el
retiro de sus medicamentos en la farmacia de forma oportuna.
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I11.L1.7 En el caso de requerirse la utilizacion de una modalidad alternativa a la
atencion presencial aprovechando telemedicina u otros medios
tecnoldgicos de informacién y comunicacién disponibles y medie una
recomendacién para la utilizacibn de un medicamento; la unidad
consultada puede generar la prescripcion en cumpliendo con 11.1.4 Y

I.1.5.

Apartados 111.6.1 y 111.6.2

En relacibn con la emisibn de recetas continuas para tratamiento cronico;
excepcionalmente, se amplia el periodo maximo hasta la préxima consulta con un
maximo de hasta 18 meses; los cuales son acordes con la modificacion realizada
en este contexto en [Il.1.5 mencionado anteriormente:

I.6. PRESCRIPCIONES (RECETAS COPIAS) DE MEDICAMENTOS
ESPECIALIZADOS PARA CONTINUAR EL DESPACHO EN EL PRIMER O
SEGUNDO NIVEL DE ATENCION

[11.6.1 Cuando un paciente es atendido por:

a. Un médico especialista en un nivel de atencién de mayor complejidad.

b. En la atencion de los pacientes hospitalizados por parte de los
médicos residentes o en la consulta especializada de pacientes
ambulatorios (Consulta Externa) realizada por los médicos residentes
0 médicos generales (contratados como apoyo en los servicios
médicos especializados) bajo las condiciones mencionadas en el
[11.5.7 (puntos ay by c), 11.5.8 y Il1.5.9.

y se le prescribe medicamentos LOM que tienen lineamientos
especificos para uso institucional y para tratamiento crénico (duracion
mayor a 30 dias), aun entre las citas de control, se deberda cumplir con
lo siguiente:

a. El periodo maximo para emision de recetas continuas es de seis
meses,_el prescriptor podra emitir en forma clara y legible, una receta
original (primer mes) y hasta un maximo de 5 copias (total 5 meses
adicionales) o excepcionalmente, las recetas copias necesarias hasta
la préxima consulta [maximo 18 meses]

b. La farmacia del centro de un nivel de atencién de mayor complejidad
despachara la primera receta, para cubrir el tratamiento por un
periodo de 30 dias. La farmacia debera anotar al dorso la fecha
correspondiente para el retiro de las recetas subsecuentes (copias)
en los meses siguientes. Si la prescripcion de subsecuentes se realiza
con receta electronica SIFA-SIES, la farmacia entregara al paciente
el respectivo comprobante con las fechas de retiro para los meses de
tratamiento.

c. La farmacia del centro especializado instruird al paciente para que
presente las siguientes recetas (copias) en la farmacia de su unidad
de adscripcion, lo mas pronto posible (preferiblemente con al menos
22 dias, antes de que se le acabe el mes de tratamiento actual).
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I11.6.2 El paciente podra retirar sus medicamentos con las recetas copias
emitidas (total 5 meses seguidos o0 las necesarias hasta la préxima
consulta por un maximo de 18 meses), en la farmacia de su unidad de
adscripcién, para si evitar desplazamientos y gastos innecesarios.

a. Para el caso de los medicamentos NO-LOM y Transito (Z) de compra

en el centro de salud de mayor complejidad, se le debera indicar al
paciente que debera presentar la(s) copia(s) en la farmacia del centro
de adscripcion lo mas pronto posible (preferiblemente con al menos 22
dias, antes de que se le acabe el mes de tratamiento actual) a efectos
de que se realicen los traslados entre unidades.
Cuando los medicamentos NO-LOM vy transito (Z) tienen la demanda
de un grupo de pacientes que permitan implementar mecanismos de
coordinacién entre farmacias mas oportunos y efectivos, es factible
que se estimen las necesidades de los mismos para que se hagan
traslados entre farmacias y con ello se atiendan por periodos definidos
esas necesidades, todo ello a partir del nUmero de pacientes y
consumos estimados, a efectos de que se encuentren disponibles en
el momento que el paciente presente su receta en el lugar de
adscripcion y se apoye el acceso oportuno y la adecuada adherencia
al tratamiento.

b. Los medicamentos con clave M, deberan estar disponibles en todas
las farmacias para su despacho oportuno al paciente.

c. Para el caso de los medicamentos con clave E, Ry RE para los cuales
ya se cuenta con existencias a nivel local a través de los Centros
Regionales de Distribucion, se deberd de seguir el procedimiento
definido regionalmente para la coordinacion entre los servicios de
farmacia de las Areas de Salud y la farmacia que funge como Centro
Regional de Distribucion a efectos de actualizar las cuotas y el listado
de los pacientes.

d. Cuando la farmacia ya cuenta con presupuesto de despacho del
medicamento especializado, puede solicitar una modificacién de la
cuota ante la Sub-Area de Evaluacion de Insumos y Suministros de la
Gerencia de Logistica, para cubrir la necesidad.

e. Para aquellos casos en los que no es posible hacer efectiva la
disponibilidad inmediata del medicamento para despacho al paciente
localmente ni a través del Centro Regional de Distribucidn, se dispone
de un mecanismo para gestion de extrapedido (EA) ante el Area de
Medicamentos y Terapéutica Clinica (componente de apoyo logistico
al suministro), tramite que se debe acompafiar de una adecuada
justificacién y estimacién de necesidades.

Apartados 11.7.2 y 111.7.3.

Para los casos en donde se genere la prescripcion de un farmaco que no sea
concordante con el nivel de usuario LOM pero que, si cumpla con la clave LOM en
lo referente a especialidad, se podra eximir de tramite de solicitud de clave SA; caso
contrario, debera realizarse dicho tramite:
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[11.7.2. Gestion ante la necesidad de medicamentos LOM almacenables con
diferente nivel de usuario.

a. Para atender la necesidad excepcional de un medicamento LOM
almacenable cuyo nivel de usuario LOM no corresponde con la tipificacion de
la unidad donde se esta generando la receta:

i. Si cumple con la especialidad (E, HE) o especialidad+restriccion (RE,
HRE) segun especifique la clave de cada codigo LOM, se podra eximir del
tramite de solicitud de clave SA. En caso contrario, el prescriptor debe
exponer solicitud razonada del medicamento mediante formulario “Tramite
para la solicitud de medicamento LOM almacenable por no corresponder
al nivel de usuario de la unidad (SA) [Anexo 4].

a. La farmacia recibe el formulario, completa la informacién y verifica la
inexistencia local del medicamento. Remite al AMTC mediante correo
electrénico.

b. AMTC analiza solicitud recibida y, si procede, autoriza clave SA del
medicamento LOM para su despacho inmediato por el ALDI.

I11.7.3. Gestion ante la necesidad de medicamentos LOM no almalcenables

(2) con diferente nivel de usuario.

a. Para atender la necesidad excepcional de un medicamento LOM no
almacenable (Z) en un centro que no corresponde al nivel de usuario:

i. Si cumple con la especialidad (E, HE) o especialidad+restriccion (RE,
HRE) segun especifique la clave de cada codigo LOM, se podra eximir de
solicitar el aval mediante los formularios establecidos. En caso contrario,
el prescriptor debe plantear y tramitar solicitud razonada, segun
corresponda:

1. Tratamiento agudo: a través de la Direccion Médica o Jefatura del
Servicio o Seccién correspondiente mediante el formulario de
solicitud de medicamento no incluido en la LOM para tratamiento
agudo (Anexo 2). Este debe ser enviado por correo electrénico al
AMTC para su valoracion.

— ElI AMTC evalta la solicitud recibida y, si procede, autoriza
mediante la asignacion de una clave DF-Z, que permite la
adquisicion del medicamento para el tratamiento agudo en esa
unidad.

2. Tratamiento crénico: debe gestionarse segun el procedimiento
establecido para la solicitud de medicamento no LOM para
tratamiento crénico ante el CCF.

b. El medicamento LOM no almacenable (Z), debe ser adquirido por cada
unidad con los fondos de la partida presupuestaria especifica, respetando la
ficha técnica del medicamento vigente a nivel Institucional y la legislacion
actual.

c. Las farmacias deberdn emitir un informe semestral sobre la compra de
medicamentos LOM no almacenables (Z), dirigido al Area de
Farmacoeconomia-EUM de la Direccién de Farmacoepidemiologia; dicho
informe debe especificar codigo LOM, nombre, forma farmacéutica y fuerza
del farmaco, cantidad comprada y los montos invertidos en la compra de cada
medicamento.
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Apartado 111.10.5.

En el apartado de telemedicina y programa de consulta especializada a distancia,
se asocia al apartado I11.1.7 que refiere como proceder en caso de que el médico
especialista recomiende la utilizacion de un medicamento LOM a la unidad
consultante para el tratamiento del paciente: complementariamente, 111.6, sobre el
despacho de medicamentos prescritos en un nivel de atencibn de mayor
complejidad:

[11.10.5. Telemedicina y programa de consulta especializada a distancia

a. La utilizacion de plataformas informaticas (Telemedicina) permite la
comunicacion directa entre los niveles de atencién, para facilitar el acceso a
las interconsultas médicas especializadas, atencion de pacientes en los
servicios de urgencias y otros procedimientos institucionales.

b. En este contexto, el médico especialista puede recomendar la utilizacion de
un medicamento LOM a la unidad consultante para el tratamiento del paciente.
Procedera segun I11.1.7.

c. Cuando el medicamento recomendado no se ajusta ala clave y usuario LOM
de la unidad consultante, la farmacia local debera emitir por correo
electrénico al AMTC, la solicitud correspondiente mediante el formulario para
solicitud de medicamento-LOM almacenable (SA-T) por consulta
especializada a distancia-telemedicina [Anexo 6].

d. El AMTC, emite la autorizacién para despacho del ALDI del medicamento
LOM especializado mediante la clave SA-T y reenvia el formulario a la
farmacia de la unidad solicitante.

e. Cuando el medicamento recomendado es LOM no almacenable (Z) y no
cumple el nivel de usuario, corresponde a la farmacia del centro de salud de
mayor nivel de complejidad donde se generd la consulta especializada,
atender las necesidades de los centros de salud que por red de servicios les
corresponde brindar soporte, para lo cual se debe realizar de conformidad con
la estimaciébn de pacientes y consumos de los medicamentos no
almacenables (Z) que se derivan de la telemedicina y la consulta
especializada a distancia, el traslado entre farmacias de esas necesidades.

f. Cuando el medicamento recomendado no esta incluido en la LOM —incluidos
los medicamentos acreditados-, el médico especialista en la unidad
consultada debe atender el procedimiento para solicitud de medicamento no
LOM agudo o cronico, segun proceda. Con la autorizacion del CCF o del
AMTC por delegacioén, el médico prescriptor del hospital especializado podra
emitir la receta respectiva. Corresponde a la farmacia de la unidad consultada,
su adquisicion con el presupuesto local (una vez que se haya emitido la clave
respectiva) para disponer del medicamento para despacho, la farmacia del
centro consultante debe seguir el procedimiento establecido en 111.6. para el
despacho de medicamentos prescritos en un nivel de atencion de mayor
complejidad.
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1.

3.

Inclusion de medicamentos no LOM apoyados por el CCF con lineamientos de uso

institucional, para facilitar el acceso oportuno por parte de los pacientes que los
requieren. Con esto se reducird a 0 el tiempo de espera para iniciar un tratamiento, en

muchos casos.

a. En total, al 30 de noviembre, el Comité ha acordado la inclusiébn de 40
medicamentos en la LOM, que estan en proceso de hacerse efectivas.

Implementacion de un proceso intergerencial, liderado por la Direccién de
Farmacoepidemiologia, para la incorporacién sostenible de medicamentos en la
institucion, considerando su costo, impacto financiero y organizacional, asi como la
disponibilidad de recursos institucionales como parte de un proceso de Evaluacion de
Tecnologia Sanitaria. El objetivo es conocer la disponibilidad de recursos antes de
decidir sobre el apoyo a un nuevo medicamento en la institucién. Para esto se ha
trabajado articuladamente con la Gerencia Médica, Gerencia de Logistica, la Direccién

Actuarial y Econémica y la Gerencia Financiera.

a. Con este proceso se agiliza la incorporacion efectiva de nuevos
medicamentos

Favorece el acceso oportuno a los pacientes

Simplifica tramites para prescriptores y usuarios

Permite hacer un uso mas eficiente de los recursos

Mejora calidad de servicio brindado

-~ ® oo T

Disminuye judicializacién en la salud.

Modificacion a la normativa institucional de Medicamentos con la eliminacion del
requisito para realizar el formulario de solicitud para clave SA cuando llegan nuevas

especialidades a un hospital o Area de Salud y en interconsultas realizadas por
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telemedicina. Con esto se logra la disponibilidad oportuna de los medicamentos
especializados requeridos en todos los niveles de la Institucién y simplificacion de

tramites.

Apertura de Unidades Desconcentradas para la Administracibn de Medicamentos
Especializados. Actualmente hay 4 en funcionamiento: San Carlos, Liberia, Cafas y
Santa Cruz. Hay 2 unidades listas para empezar a operar en enero 2024: Puntarenas y

Quepos.

Desarrollo en conjunto con la Gerencia de Logistica de un sistema para el seguimiento
del consumo de medicamentos de alto costo e impacto financiero enfocado en los
productos de reciente inclusion en la LOM, para detectar tempranamente alertas que
permita tomar medidas oportunas tanto sobre el abastecimiento, como en relacion con

Su uso racional.
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Este documento fue elaborado en la :
Direccion de Farmacoepidemiologia
Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica

Area de Farmaco-economia.

18 de diciembre de 2023.
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