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Bogotá D.C., 19 de junio de 2016
Doctor
Guillermo Sánchez Vanegas
Director Ejecutivo
Instituto de Evaluación Tecnológica en Salud IETS

BOGOTA D.C.
Asunto: Petición de aclaraciones a propósito del informe Efectividad y seguridad del tratamiento dual (daclastavir+asunaprevir) en el manejo de infección por el virus de la hepatitis C genotipo 1b
Yo Sergio Robledo Riaga, mayor de edad, identificado como aparece al pie de mi firma, en calidad de Veedor de la Veeduría VCACELAPSS y Vicepresidente Asuntos Financieros de la FEDERACION MEDICA COLOMBIANA, respetuosamente informo a su autoridad sobre hechos relacionados con el informe “Efectividad y seguridad del tratamiento dual (daclastavir + asunaprevir) en el manejo de la infección por el virus de la hepatitis C genotipo 1b” avalado por la entidad que dirige y elevo petición para las aclaraciones y rectificaciones que se solicitan.
HECHOS

1. La Ley 1753 de 2015 en su artículo 72 otorga un papel fundamental a las evaluaciones que realice el Instituto de Evaluación Tecnológica en Salud (IETS) a los medicamentos y dispositivos médicos que el Ministerio de Salud y Protección Social defina (en el nuevo proceso de registros sanitarios). Es decir que define el rol que debe jugar el IETS junto con el INVIMA en defensa del interés público frente a la presión tecnológica de innovaciones que no constituyan avances terapéuticos genuinos.

2. El IETS publicó en Internet el informe titulado “Efectividad y seguridad del tratamiento dual (daclastavir + asunaprevir) en el manejo de la infección por el virus de la hepatitis C genotipo 1b” disponible en:

http://www.iets.org.co/proyectos-en-curso/SiteAssets/Documentacion%20relacionada/Reporte%20Daclatasvir+Asunaprevir.pdf
Si el hipervínculo anterior no funciona, ver copia de seguridad de dicho documento en la dirección:

http://www.med-informatica.net/STAR/AntologiaFarmacoterapeutica/DaclatasvirAsunaprevir_EvaluacionTratamientoDual_SalutiaParaIETS_06jul14.pdf
Este informe entre sus conclusiones afirma “De acuerdo a la literatura encontrada, se puede concluir que el tratamiento dual (daclastavir + sunaprevir) es más eficaz en el tratamiento de la infección por el virus de la hepatitis C genotipo 1b por presentar porcentajes de RVS más alta en comparación con terapias usadas actualmente como el telaprevir/interferón/Ribavirina o boceprevir/interferón/Ribavirina. Además de ser un tratamiento eficaz para aquellos pacientes que no han tenido una RVS al tratamiento actualmente usado o no son candidatos o son intolerantes al interferón.”
El mismo informe (página N°4) dice que el estudio fue financiado por Bristol-Myers Squibb (dueña de las moléculas objeto de evaluación) y sobre “Conflictos de interés” dice “Los resultados y las conclusiones presentadas en este trabajo fueron completamente independientes y ninguno de estos aspectos fue manipulado para favorecer al financiador”.
3. Al respecto, el 26 de noviembre de 2014 Bristol-Myers Squibb (BMS) informó que la FDA en una carta de respuesta completa (CRL) negó la solicitud de nuevo fármaco (NDA), de la asociación daclastavir + asunaprevir, tomando en cuenta la retirada de asunaprevir por Bristol-Myers Squibb en octubre. Ver en:

http://news.bms.com/press-release/bristol-myers-squibb-receives-complete-response-letter-us-food-and-drug-administration
PETICION

Por lo expuesto, en ejercicio de los derechos constitucionales y legales de petición de información, de acceso a documentos públicos, y de acceso a la administración de justicia (C. P. de C. Arts. 23, 20, 74, 229; D.L. 01 de 1984, Arts. 9º y ss., 17º y ss.; Ley 57 de 1985, Arts. 12º y ss.), de manera respetuosa, presento ante su autoridad las siguientes peticiones:

1. Sírvase aclarar si existe –y cuál es- el marco legal que faculta al IETS delegar su responsabilidad en la ejecución de las investigaciones y elaboración de conclusiones sobre las evaluaciones de innovaciones tecnológicas que se le soliciten.

2. En caso de ser legal dicha delegación de responsabilidades, sírvase detallar la forma en que se cumplió dicha normatividad en este caso concreto de terapia dual daclastavir+sunaprevir negada por la FDA.

3. Sírvase aclarar si existe –y cuál es- el marco legal que permite al IETS obtener financiamiento directo de los propietarios de las tecnologías objeto de evaluación, con un requisito simple de una declaración de “conflictos de interés” en cualquier formato.
4. Con miras al cumplimiento del rol protagónico del IETS en la defensa del interés público que ordena el artículo 72 de la Ley 1753, sírvase describir los mecanismos concretos que utiliza o utilizará el IETS para garantizar la solidez técnica o científica y la racionalidad económica de las conclusiones a que llegan los estudios que delega, a fin de evitar casos como el presente donde un concepto favorable a la terapia dual con daclastavir+sunaprevir, resulta contradictorio con la negación de su aprobación por parte de la FDA.

5. Sírvase especificar si existen –y cuáles son- los mecanismos de rectificación que emplea el IETS cuando se presenta una evidencia contraria a sus conceptos, a fin de evitar las consecuencias negativas que puedan desprenderse de los mismos. Además, detallar las medidas correctivas concretas que el IETS tomó en este caso de concepto favorable a la terapia dual con daclastavir+sunaprevir, que resultó contradictorio con la negación de aprobación por parte de la FDA.

OBJETO DE LA PETICION

Dentro del objeto misión de la Federación Médica Colombiana (entidad del orden nacional que agrupa a los Colegios Médicos Departamentales, que por diversas leyes de la República es consultora y asesora del Gobierno Nacional en temas atinentes a la ética y salud) y de la veeduría VCACELAPSS, está la defensa de los intereses de la salud pública y velar por el cumplimiento de la normatividad vigente. En ese contexto, sus respuestas a este derecho de petición servirán para informar a la ciudadanía sobre la forma en que el IETS está cumpliendo sus funciones y la forma en que cumplirá las funciones que le asigna el artículo 72 de la Ley 1753 de 2015.

NOTIFICACIONES

Recibiré contestación en la Carrera 7 No. 82-66. Oficinas 218 y 219, teléfono 8050073 de Bogotá DC y la dirección electrónica vcacelapss@gmail.com
Atentamente,
Dr. Sergio Robledo Riaga
C.C. N° 19.480.671

Veedor VCACELAPSS

Vicepresidente Asuntos Financieros

FEDERACION MEDICA COLOMBIANA
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