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En primer lugar, a los funcionarios de la Direcciéon de Farmacoepidemiologia, por toda su
entrega y sacrificios en su trabajo cotidiano, por dar mas de lo esperado y siempre tener muy
presente que el fin Ultimo de nuestro quehacer son los pacientes que atiende la institucién. Sin
el aporte de cada uno de los colaboradores, no hubiese sido posible presentar los logros
resumidos a continuacion.

A los miembros y asesores del Comité Central de Farmacoterapia, por su dedicacién y
compromiso con la gestidon de la Politica Institucional de Medicamentos; su alta calidad técnica
y ética, junto con su esfuerzo constante, aseguramos que los mejores medicamentos lleguen
hasta nuestra poblacion.

A la Gerencia Médica, por todo el apoyo brindado a la Direccién de Farmacoepidemiologia y al
Comité Central de Farmacoterapia, para el adecuado desempeno de sus funciones.

A la Gerencia de Logistica, por el trabajo en equipo, coordinado, en procura de mejorar los
procedimientos relacionados con la disponibilidad oportuna de medicamentos.

Ala Gerencia Financiera por suacompafamiento en la busqueda de recursos adicionales, para
poder incorporar nuevos medicamentos y ampliar la cobertura de los que ya son parte de la
oferta de servicios institucionales.

Al Area de Bioética (CENDEISSS), por emitir las pautas y guiar durante todo el proceso de
elaboracion del formulario de consentimiento informado para la prescripciéon de
medicamentos fuera de indicacién oficial (off label). asimismo, a la Coordinadora de la Unidad
de Investigacion en Salud (UIS) del Hospital Dr. Rafael Angel Calderén Guardia por su ayuda en
laimplementacion del plan piloto para la consolidaciéon de este formulario.

A todos los involucrados en la creaciéon del Comité Revisor de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias en Medicamentos, por su disposicién a colaborar con la institucionalizacion de esta
herramienta para la toma de decisiones en la institucién, con participacion social de los

principales actores involucrados en el uso de medicamentos.
wﬁ’ Firma Digital

Dr. Ricardo Pérez Gémez, Director.

Direccién de Farmacoepidemiologia
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Introduccion

Este 2024 ha sido un ano de grandes retos y cambios para la Direccion de
Farmacoepidemiologia y sus dreas adscritas (Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica y
Area de Farmacoeconomia) por ser la unidad que entre sus funciones sustantivas le
corresponde la evaluacién de medicamentos en sus diferentes aristas (por ejemplo, eficacia,
seguridad y evaluacién econdémica), base para la toma de decisiones por el Comité Central de
Farmacoterapia en la selecciéon de medicamentos. Por ello, ha venido evolucionando en el
tiempo, para constituirse en la Unica unidad formal de la institucién que desarrolla evaluacién
de tecnologias sanitarias (ETS) para medicamentos. Por este motivo, en el transcurso del 2024,
en conjunto con la Gerencia Médica, se han tomado decisiones importantes para la
consolidacién en la institucion de la ETS completa de medicamentos, mediante la
implementaciéon de un procedimiento estructurado y participativo, que permita generar un
analisis integral para la toma de decisiones respecto a la incorporacién de nuevos
medicamentos, contemplando dimensiones relacionadas con la eficacia, seguridad, , el
impacto econdmico, social, organizacional, bioético y legal. Esta nueva aproximacion
metodolégica permitird la institucionalizacién efectiva de la ETS como una herramienta
esencial en la toma de decisiones respecto a la gestion de los medicamentos incluidos dentro
de las prestaciones brindadas a la poblacién derechohabiente. La institucionalizacion de la
ETS de medicamentos, por parte de esta Direccién, va de la mano con la actualizacion al
Reglamento del Formulario Terapéutico Nacional segun Decreto N° 44191-S que en su Articulo
17 instruye:

“- Lasinstituciones del Sector Publico de Salud, deberan confeccionar su formulario
basico de medicamentos con normas administrativas y de informacion terapéutica
concordantes con el Formulario Terapéutico Nacional.

Para Velar por el estricto cumplimiento de lo anterior, cada institucion debera contar
con una instancia encargada de la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, cuya
obligacion recaiga en mantener actualizado sus formularios terapéuticos
garantizando el estricto apego y vinculacion con el Formulario Terapéutico Nacional
vigente.”

A continuacion, se comparte informacién importante sobre la organizaciéon de esta Direcciény
areas afines; asimismo, datos relacionados con la seleccién de medicamentos como resultado
de los procesos efectuados y atendidos durante el periodo 1° de enero al 17 de diciembre de
2024 .
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1. Integracion de la Direccidn de
Farmacoepidemiologia

La Direccién de Farmacoepidemiologia (DFE) depende de la Gerencia Médica. Esta unidad esta
integrada por el Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica (AMTC), Area de
Farmacoeconomia (AFEC) y la Subarea de Gestién Administrativa y Logistica (SAGAL). El
director de la Direccién de Farmacoepidemiologia es el Coordinador del Comité Central de
Farmacoterapia, por lo tanto, esta Direccion es el 6rgano ejecutor de las decisiones del Comité
Central de Farmacoterapia 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 del 11-08-2009).

Para comprender aun esta estructuracion, a continuacién, se muestra el diagrama su
organizaciény cantidad de profesionales que conforman el equipo de esta Direccion:

Presidencia Ejecutiva
CCS5

Gerencia Medica

Direcc.i{':n dg _ Coordinacion del Comite 11 médicos 6 farmacéuticos
Farmacoepidemiologia [~ Central de Farmacoterapia
(DFE)

1 abogado 2 economistas
Area de Medicamentos y Area de 1 estadistico 2 adminitrativos
Terapéutica Clinica :
{AMTC) i (AFEC)

Subarea de Gestion
Administrativa y Logistica

4 secretarias
(SAGAL)
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2. ¢Qué hacemos en la Direccion de
Farmacoepidemiologia?

El equipo de profesionales que conforman la

Direccidon de Farmacoepidemiologia se dedica a 1C \,
mejorar la salud y bienestar de las personas '“j“‘ f

apoyando en los procesos de seleccidon de VA,”_ORES
medicamentos y el analisis de la evidencia
cientifica que sustenta su uso. Nuestra mision,
vision y valores son fundamentales en guiar
nuestras acciones y asegurar que siempre se van
a proporcionar tratamientos seguros y eficaces. A E.
continuacion , Ca daunade ellas: Tomado de: MISION VISION VALORES - Buscar con Gooql_ consultado 07-11-2024

Mision: Contribuir con el derecho a la salud de la poblacion, mediante acciones educativasy
reguladoras enmarcadas en politicas y normas que permitan el acceso equitativo, la
disponibilidad y el uso racional de los medicamentos

Vision: Seremos la instancia lider en la direccion estratégica, en la terapéutica clinica,
administracionyelcontrolde los medicamentos, pararesponder ala morbi-mortalidad del pais
y la accesibilidad del usuario, en concordancia con la sostenibilidad del sistema de Seguridad
Social.

Valores que nos identifican:

o Excelencia: trabajo de calidad en respuesta a las politicas, normas y estandares
institucionales. sinergia en el trabajo, coordinacidon dptima entre las diferentes areas
de trabajo, profesionalismo y cultura de servicio.

o Responsabilidad social: las actuaciones, organizacién y funcionamiento aportan
soluciones en la atencion integral de las personas.

o Integridad: ética y moral en todo tipo de actuacion respeto, honestidad, actitud
positiva y rectitud como parte del ambiente laboral.

o Lealtad: se actlia bajo obligaciones de cumplir con las exigencias legales y fidelidad
institucional.

o Transparencia: las actuaciones de los funcionarios en los asuntos de caracter
institucional y de cualquier orden, se deben tratar con honestidad, con lealtad, con
claridad, sin ambigliedad y que no permitan dudas.

o Compromiso: cumplir con la obligacidon contraida, oportunidad y eficiencia en el
trabajo, autocontroly disciplina.
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3. Informacion general sobre el Comité Central
de Farmacoterapia

El Comité Central de Farmacoterapia (CCF) es el Comité designado para seleccionary velar
por la seguridad, calidad y uso eficiente de los medicamentos en la Caja; por lo cual:

“Es un 6rgano 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, 55y 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.”

Funciones del CCF

Su funcién esencial consiste en confeccionar el listado basico o lista oficial de
medicamentos de la Caja con normas administrativas y de informacién concordantes
con el Formulario Terapéutico Nacional; velar por la correcta aplicacidon de la Lista
Oficial de Medicamentos (LOM) emitida por la Caja, y la aprobacién de la compra de
productos farmacéuticos que no estén incluidos en la Lista Oficial de Medicamentos. Es
responsable de la toma de decisiones en aspectos de politica de medicamentos y
farmacoterapéuticos a nivel institucional.

La mision del Comité Central de Farmacoterapia es contribuir a
garantizar el acceso a medicamentos eficaces, seguros y de calidady a
garantizar la idoneidad del tratamiento farmacolégico a todos los
pacientes que se atienden en la Caja Costarricense de Seguro Social al
amparo del Seguro de Salud.

Sobre sus miembros: El CCF esta integrado por profesionales de diferentes disciplinas o
especialidades de ciencias de la salud, de alta solvencia moral, académica, cientificay técnica
proveniente de los diferentes niveles de atencion. Actualmente lo conforman:

1 Reglamento del Comité Central de Farmacoterapia publicado en el Diario Oficial La Gaceta No.29, 11-08-2009
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Dr. Ricardo Pérez Gémez

Dra. Olga Paola Vasquez Barquero

Miembros permanentes

Dra. Maria Paz Ledn Bratti

Dra. Faridy Helo Guzman

Dr. Andrés Felipe Blanco Brenes
Dr. Félix Eduardo Solis Brizuela
Dr. Gilberth Benavides Gomez
Dr. Osvaldo Montenegro Garcia
Dra. Maureen Villalobos Ugalde
Dra. Laura Perlaza Valenciano
Dr. Alberth Nufiez Chavarria
Dra. Mariana Astua Gonzélez

Dra. Kimberly Méndez Porras

Coordinador

Secretaria Técnica : 9

Representante de Medicina Interna

Representante de Geriatria

Representante de Pediatria

Representante de Cardiologia

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 Union Médica Nacional

Asesores
Dr. Mauricio Mora Diaz Infectologia
Dr. Marvin Sanchez Benavides Reumatologia
Dr. Sixto Bogantes Ledezmay Dr. José Lee Chang Segura Neurologia
Dra. Pilar Chaverri Saenz Hematologia
Dra. Maribel Vargas de Ledn y Dra. Priscilla Mesén Aguilar Medicina Paliativa

Dr. Carlos Chaves Lizano

Licda. Zeidy Alcira Benavides Campos

Anestesiologia

Asesora Legal

El Comité Central de Farmacoterapia, como drgano asesor adscrito
técnicamente a la Gerencia Médica, es de conformacién permanente en la
Caja Costarricense de Seguro Social y sustenta sus actuaciones en la
delegacion que en el campo de la politica de medicamentos y la
farmacoterapéutica ésta le confiere.
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4. Seleccion de medicamentos

La seleccion de medicamentos en la institucion es competencia exclusiva del Comité Central
de Farmacoterapia; asimismo, como todo lo relacionado a las modificaciones o exclusiones de
medicamentos de la LOM; todo lo anterior se sustenta en el analisis técnico integral mediante
la metodologia de evaluacion de tecnologias sanitarias, definida por la Red Europea para la
Evaluacion de las Tecnologias Sanitarias (EUnetHTA) como un proceso basado en la evidencia
que evalua sistematicamente las propiedades, los efectos y/o los impactos de una tecnologia
sanitaria. Este proceso aborda dimensiones médicas, sociales, econdmicas y éticas, y tiene
como objetivo informar la toma de decisiones en el ambito de la salud?

| |

En el componente cientifico-técnico, el Comité Central de
Farmacoterapia apoya en la implementacion de las politicas
relacionadas con la seleccién y uso racional de los
medicamentos

Este enfoque multidisciplinario asegura que los medicamentos seleccionados sean seguros,
efectivos y adecuados para su proposito previsto, proporcionando una base solida paralatoma
de decisiones clinicas y administrativas en lo referente a la seleccién y uso racional de
medicamentos. Adicionalmente, que los medicamentos elegidos cumplan con las
regulaciones locales al corroborarse que estan registrados y aprobados para su
comercializacién en el pais por parte del Ministerio de Salud de Costa Rica.

Los medicamentos esenciales seleccionados para uso en
la Institucién son los incluidos en la Lista Oficial de
Medicamentos (LOM).

2 EUnetHTA, "Health Technology Assessment (HTA)," https://www.eunethta.eu/ (accedido el 12 de setiembre de 2024)
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La seleccién de medicamentos es un proceso dinamico, como resultado se obtienen los
medicamentos esenciales que estan autorizados para su uso en la institucion; los cuales,
conforman la Lista Oficial de Medicamentos de la CCSS conocida por el acrénimo” LOM”.

Este listado ha sido elaborado por el Comité Central de Farmacoterapia, junto con el Area de
Medicamentos y Terapéutica Clinica (AMTC) de la Direccién de Farmacoepidemiologia (DFE)
como su ente operativo y se encuentra en constante revisiéon. Se complementa con normas
técnicas, administrativas y otra informacién de interés, que complementan y apoyan el uso

racional de medicamentos en la institucion.

El proceso de actualizacion de la LOM es
constante, por cuanto se presentan
inclusiones de nuevos principios activos y
presentaciones farmacéuticas que se
adaptan mas a las necesidades de los
pacientes, modificaciones en relacidon con
actualizaciones de lineamientos de uso y
exclusiones; estas ultimas justificadas, por
ejemplo, cuando se presentan casos en los
cuales el farmaco no esta registrado y por
tanto no se comercializa en el pais; o
también, cuando se dispone de una
alternativa terapéutica que presenta
mayores beneficios; lo anterior, siempre en
concordancia con lo aprobado para su
utilizacién por el ente regulatorio nacional.

A continuacién, se muestra un diagrama
resumido del proceso que se realiza desde el
aval por el Comité Central de
Farmacoterapia hasta el momento de
enlistar el medicamento seleccionado en la
LOM. Lo anterior, con el objetivo de
transmitir una vision mas amplia de los
aspectos implicados en el proceso; siendo
cada uno de ellos, una piedra angular en la
consolidacion de la lista de medicamentos
esenciales autorizados para su uso
institucional, documento denominado
“LOM”.

ISSN1659-3847

LISTA
OFICIAL DE

MEDICAMENTOS Y
NORMATIVA

2024
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Diagrama 1. ;Cuando se enlista un medicamento en la LOM?

/Cuando se enlista en medicamento en la LOM?

La seleccion de medicamentos es un proceso dinamico, como resultado se obtienen los medicamentos esenciales que estan
autorizados para su uso en la institucion; estos son los que forman la Lista Oficial de Medicamentos de la CCSS conocida por
el acrénimo” LOM”.

Seleccién de medicamentos

El CCF tras el anilisis técnico integral y de evaluacion de
tecnologia sanitaria avala la inclusion del medicamento a la LOM
y emite acuerdo a DFE/AMTC

Area de Medicamentos y
Terapéutica Clinica
Realiza las gestiones para

iniciar elaboracion de la ficha
técnica del medicamento

INICIO

Cédigo del medicamento
EI AMTC solicita codigo del medicamento
que lo identifica:
1-10 a la Regencia ALDI
I-11 al AFEC-Enlace Logitica

Elaboracién ficha técnica del medicamento y
oficializacién
AMTC elabora primera parte de la ficha técnica (FT) cuando recibe los documentos
técnicos y muestra del medicamento registrado en el Ministerio de Salud, armoniza la
presentacion idonea y las especificaciones técnicas resultantes del proceso de la
Seleccion Institucional por el CCE. Luego, traslada a la Comision de Fichas Técnicas
de Medicamentos para que complementen con la informacion técnica de su

competencia y oficialicen la FT en el Diario Oficial La Gaceta

Se enlista en LOM

Las unidades quedan a la espera
de la comunicacién cuando se
hace efectiva su inclusién

FT oficializada
Cuando la FT esta oficializada
en La Gaceta, el AMTC
procede a enlistar en la LOM
y comunicar al Catalogo
Institucional de Suministros

Oficializacion de la inclusion de un medicamento a la LOM FIN

La inclusiéon de un medicamento en la LOM como producto almacenable (A) por

parte del CCF, tendra vigencia efectiva a partir del momento en que esté disponible en el ALDI para su distribucion institucional. Cuando el
medicamento es de |a Lista Complementaria-Z (Transito), , tendra vigencia efectiva a partir del momento en que se encuentre disponible en la
farmacia de la unidad para despacho al paciente.

Mas informacion: Para ampliar la informacion de esta infografia se recomienda revisar Normativa de la LOM
DFE: Direccion de Farmacoepidemiologia

AMTC: Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica

LOM: Lista Oficial de Medicamentos.

FT: Ficha Técnica de Medicamento

CFTM: Comision de Fichas Técnicas de Medicamentos.
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5. Aspectos generales de la Lista Oficial de
Medicamentos (LOM)

La Lista Oficial de Medicamentos (LOM), esta conformada por varias secciones: Los farmacos
esenciales que han sido seleccionados por el Comité Central de Farmacoterapia para uso
institucional, la Seccion O, que son los medicamentos de uso exclusivo para los profesionales
de Odontologia (toma en consideracién los de uso por odontélogos generales, los que cuentan
con la especialidad para cirugia maxilo-facial y manejo de trastornos temporo-mandibulares);
asimismo, la Seccion E, con los medicamentos autorizados para los profesionales en
enfermeria obstétrica. Como complemento, se tiene a disposicidon la normativa LOM, con
informacioén sobre la regulacion en apoyo al uso racional de medicamentos; complementada
con anexos (como por ejemplo, formularios para que los profesionales de la salud de la
institucion puedan plantear modificaciones a la LOM [inclusiones de nuevos medicamentos o
presentaciones farmacéuticas, modificaciones en lineamientos, o exclusiones], también en
apoyo a tratamiento en casos excepcionales [como solicitudes de autorizacion de
medicamentos no incluidos en la LOM (no-LOM) para atender situaciones agudas o crénicas],
entre otros y la informacién sobre los cddigos ATC para principios activos incluidos en la LOM).

Para visualizar de una mejor manera el cédmo esta organizada la LOM en relaciéon con los
farmacos, a continuacion, se presenta la siguiente informacion:

Fotografia de la LOM

Es importante tener presente que la lista de medicamentos esenciales autorizados para su
utilizacién enlainstitucién se le realizan constantes actualizaciones; es por ello, que se dice
que la LOM es dinamica. Sin embargo, para tener un panorama de su composicion, se
aportan los siguientes datos que podrian decirse corresponden a una fotografia en una
fecha especifica de su consulta al 09-12-2024.

539 *Principios activos en La LOM al 09-12-2024, se cuenta con un
total total de 539 principios activos, distribuidos

de la siguiente manera:
*Almacenables 461 almacenables

61 Lista complementaria-Z (conocidos

eLista _ como Transito)
complementaria-Z

17 se encuentran en diversas

presentaciones distribuidas ambas
17 *A&Z  categorias (Almacenable y Transito) .
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Estos principios activos a su vez se encuentran
distribuidos en un total de 802 coédigos, de los cuales
711 son almacenables, esto significa que son adquiridos 711
por el nivel central y su ingreso se realiza por medio del almacenables
Area de Almacenamiento y Distribucién (ALDI) y 91 son
de la lista complementaria (Z) (corresponden a los
medicamentos requeridos para la atencién médica
especializada, segun la infraestructura y tecnologia
adecuada para el diagnéstico y t_ratamiento, en los total: 802
centros de alta complejidad; en particular, para atender
las necesidades de prescripcion continua pero
minoritaria, con respecto a los almacenables); estos son
de adquisicidon por la unidad autorizada. El Comité
Central de Farmacoterapia avalé la exclusion de 10
codigos de la LOM; actualmente; se encuentran en
proceso de depuracién 8 cddigos (almacenables) (ver
seccioén 9).

codigos

Clasificacion de los medicamentos por grupo terapéutico

Los medicamentos LOM, se encuentran clasificados y distribuidos en 54 grupos
farmacoterapéuticos; los cuales se describen a continuacién:

01 Amebicidas y antihelminticos

02 Antibidticos

03 Antituberculosos

04 Antifungicos y antivirales

05 Antisépticos y agentes urinarios

06 Adrenérgicos

07 Agentes cardiacos

08 Antihipertensivos

09 Diuréticos

10 Vasodilatadores coronarios y antianginosos

11 Agentes anticoagulantes, tromboliticos y antiplaquetarios
12 Hemostaticos

13 Antianémicos e hipolipemiantes

14 Antiinflamatorios no esteroideos, antirreumaticos, y
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15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
A%
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47

Grupo

Descripcion
Uricosuricos, antigotosos
Analgésicos no narcadticos
Analgésicos narcéticos y antagonistas
Anestésicos generales
Anestésicos locales
Relajantes musculares
Anticolinérgicos/antiespasmaodicos
Colinérgicos
Antiasmaticos y broncodilatadores
Antitusigenos, fluidificantes y expectorantes
Antihistaminicos, antieméticos, antipruriticos
Antiparkinsonianos
Antimigrana
Anticonvulsivos
Antidepresivos y psicoestimulantes
Antipsicdticos
Sedantes/hipnéticos, ansioliticos
Agentes gastrointestinales, antidacidos y antagonistas del
Antidiarreicos y laxantes
Corticosteroides
Andrégenos y anabdlicos
Estrégenos, progestagenos, anovulatorios
Oxitéxicos y tocoliticos
Homonas hipotalamicas, pituitarias y otros agentes
Hipoglicemiantes e hiperglicemiantes
Hormonas tiroideas y drogas antitiroideas
Antineoplasicos y agentes inmunomoduladores
Vitaminas
Electrolitos y soluciones parenterales
Bioldgicos, vacunas, toxoides y antitoxinas
Agentes oftalmolégicos
Preparaciones dermatolégicas

Preparaciones ginecolégicas
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48
49
50
51
52
53
54

Antidotos
Antihemorroidales
Miscelaneos
Otorrinolaringologia
Medios de radiodiagnéstico
Medios de diagndstico

Materias primas

Aspectos importantes para la prescripcion de los medicamentos

En la LOM, cada medicamento tiene asociado una clave y nivel usuario. A continuacion,
la informacidon que detalla su significado en forma global y para cada una de las
categoriasy sus respectivas subcategorias:

o Clave

En aras de asegurar la disponibilidad de los medicamentos en la Instituciény 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. El significado de cada una de ellas se
detalla a continuacion:

M Medicamentos para prescripcion por médico general.
E Medicamentos para prescripcion por médico especialista; nombrandose las
especialidades correspondientes
H Administracion de medicamentos dentro de las Instalaciones de Centros
Médicos
HM Medicamentos para prescripcién por médico general y administrado dentro de
las instalaciones de los Centros Médicos.
HE Medicamentos para prescripcién por médico especialista y administracion
dentro de las instalaciones de los Centros Médicos.
R Medicamentos para uso en condiciones especificas o de uso restringido.
HR Medicamentos de uso restringido y administracion dentro de las instalaciones de
los Centros Médicos.
RE Medicamento de wuso restringido para prescripcion por médico con la
especialidad correspondiente.
HRE Medicamento de uso restringido para prescripcion por médico con la
especialidad correspondiente y administracion dentro de las instalaciones de
los Centros Médicos.
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La distribucion de los medicamentos LOM segun clave autorizada para su
prescripcion es la siguiente:

Cantidad de coédigos de
medicamentos LOM segun clave

E; 64
RE; 165

HE; 107

R; 74
HM; 99

M; 159

HRE; 87

o Nivel de usuario

El nivel de usuario atiende a la complejidad técnica y capacidad resolutiva de la
unidad programaticay se fundamenta en las especialidades disponibles en cada
una de ellas consta de un numero y una letra.

A cada medicamento se le asigna primero un numero que corresponde al nivel de
atencion que ostenta la unidad dentro del sistema en red para la atencion
institucional (segun acuerdo de Junta Directiva de la CCSS No. 63712 del 4 de
diciembre de 2008):

— Usuario 3: Tercer Nivel de Atencién, corresponde a Hospitales Nacionales y
Especializados.

— Usuario 2: Segundo Nivel de Atencioén, corresponde a Areas de Salud tipo Il'y
lll, Hospitales Periféricos (I, Il y lll) y Regionales.

— Usuario 1: Primer Nivel de Atencidn, corresponde a Areas de Salud tipo I.
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Lo anterior se acompana 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
Atencion).

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

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

2C Corresponde a las especialidades de las Areas de Salud tipo Illy CAIS (Segundo

Nivel de Atencion).

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 continuacidn, se muestran los siguientes diagramas que describen en forma
mas clara esta clasificacion:

2° NIVEL

1° NIVEL

A continuacién, en el siguiente diagrama se puede observar la distribucién de los codigos de
medicamentos de la LOM segun el nivel de usuario, concentrandose el 35.5 % (285)de ellos en
el primer nivel de atencion [1-A], 51.5% (413) en el segundo nivel [2-A, 2B, 2Cy 2D]y 13% (104)
en el tercer nivel [3-Al.
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Cantidad de codigos de medicamentos
LOM segun nivel de usuario

3A; 104
2D; 32

2C; 112

2B; 140

2A; 129

Acceso online de la LOM

Como seindicé anteriormente, la LOM es dinamica; por tanto, sus actualizaciones también
lo son, realizandose estas en tiempo real por esta Direccién, unavez recibido el aval emitido
por el Comité Central de Farmacoterapia.

La Direccidén cuenta con dos sitios colaborativos que permiten realizar consultas en linea
sobre la LOM, su normativa, y otros documentos de importancia, como lineamientos,
circulares, protocolos, etc. A continuacion, una breve informacion de ambos:

o LOMenlinea

Pagina web de la Caja Costarricense de Seguro Social.

La LOM en linea se puede consultar en la pagina web institucional mediante
elenlace: www.ccss.sa.cr/lom. Para este sitio se cuenta con soporte del Area
de Comunicacion Digital de la Direccion de Comunicacion Organizacional. Al
ingresar al sitio, se visualiza de la siguiente manera:
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Por tanto, pueden realizarse busquedas inicialmente por: los filtros que dan
opcioén a:

e Grupo terapéutico
e Nivel de usuario
e C(Clave

e SeccionOySeccidonE

O si se desea, usar el buscador general, que permite consultar por
cédigo del medicamento o principio activo.

También, permite consultar y descargas los siguientes documentos de
interés:

e Normativadela LOM

e Lista de medicamentos autorizados a los profesionales adscritos al
Programa de Sistemas Alternativos, con sus respectivos lineamientos
de uso en este contexto.

e (Codigos ATC de medicamentos enlistados en la LOM

e Boletin trimestral de acuerdos del Comité Central de Farmacoterapia.

= Sitio colaborativo de la Biblioteca Nacional de Salud y Seguridad
Social (BINASSS)

e Direccion de Farmacoepidemiologia:

Este sitio colaborativo de la Direccion de Farmacoepidemiologia, puede
ser consultado por medio de laweb de la Biblioteca Nacional de Salud y
Seguridad Social (BINASSS) unidad de informacién cientifica de la Caja
Costarricense de Seguro Social, que da el soporte al mismo. Se pueden
realizar las siguientes consultas, mediante el siguiente enlace:
https://www.binasss.sa.cr/farmacologia/index.php.
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Caja Costarricense de Seguro Social

Direccién de Farmacoepidemiologia

Lista de medicamentos

Boletin: Acuerdos Comité Central de Farmacoterapia

YF

WHO - Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology (ATC, DDD)

© 2024 Direccion de Farmacoepidemiologia

En esta pagina web; tal como se visualiza en la foto anterior, se puede
consultar:

e Lista Oficial de Medicamentos
e Boletin: Acuerdos Comité Central de Farmacoterapia
e Circulares, lineamientosy protocolos

e WHO - Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology (ATC,
DDD).
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6. Actualizaciones relevantes realizadas a la
LOM en 2024

e Inclusiones de medicamentos a la LOM durante 2024

Este 2024; al igual que el 2023, ha sido un aino muy productivo en términos de analisisy
seleccién de medicamentos. Se han realizado varias actualizaciones significativas,
incorporando tratamientos innovadores y mejorando la disponibilidad de
medicamentos esenciales, asegurando con ello que los pacientes tengan acceso a
tratamientos mas efectivos y seguros.

/ ¢, Cuando es oficial la inclusion de un medicamento a la LOM? \

De acuerdo a la Normativa LOM, Capitulo IV, apartados 1V.4 y IV.5:
“IV.4. La inclusion de un medicamento en la LOM como producto almacenable por parte del CCF,
tendré vigencia efectiva a partir del momento en que esté disponible en el ALDI para su
distribucién institucional.

IV.5 Lainclusién de un medicamento en la LOM como producto no almacenable (Z), tendra vigencia
efectiva a partir del momento en que se encuentre disponible en la farmacia de la unidad para

\ despacho al paciente”. /

Es importante tener presente que para que inicialmente se pueda enlistar un
medicamento en la LOM que fue avalado para su inclusion (ya sea un principio activo
nuevo y/o presentacion farmacéutica) por parte del Comité Central de Farmacoterapia
se requiere tener a disposicion la ficha técnica del medicamento oficializada en La
Gaceta (ver diagrama del proceso en la pagina 12). Es por ello que durante el 2024, se
enlistaron 80 nuevos codigos; los cuales se distribuyen de la siguiente manera:

e 1inclusion avalada en 2022, corresponde a un principio activo nuevo; del cual se
realizaron multiples esfuerzos para lograr su disponibilidad en la institucion.

e En el ano 2023 el Comité Central de Farmacoterapia avald un total de 46
inclusiones de medicamentos, de las cuales 37 se llegaron a enlistar en la LOM
durante el 2024: correspondiendo a 23 nuevos principios activos y 14
presentaciones farmacéuticas nuevas.

e De las inclusiones avaladas por el Comité Central de Farmacoterapia en 2024,
se contabilizan un total de 55: se pueden dividir en 2 grupos. A continuacion, se

explica la situacion de cada uno:

o ELl primer grupo de 40 cédigos de medicamentos ya se encuentran
enlistados e la LOM y se distribuyen de la siguiente manera:
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= 21 cdédigos: principios activos nuevos
= 9cddigos: presentaciones farmacéuticas nuevas *
= 10 cddigos: identificacion de cédigo de biosimilares

o Elsegundo grupo de 15 cddigos de medicamentos, estan a la espera de
cumplir un requisito adicional para poder ser enlistados en la LOM; este
grupo esta conformado por:

= 11 cddigos: nuevos principios activos
= 4 codigos: presentaciones farmacéuticas nuevas*

* Es importante aclarar que en lo referente a las presentaciones farmacéuticas
nuevas, estas se refieren a que en la LOM ya se dispone del principio activo; por
lo que estas nuevas opciones pueden corresponder a una nueva
potencia(fuerza), forma farmacéutica, mismo principio activo en su forma base
o sal u otra caracteristica.

o Sobre los principios activos nuevos avalados para su inclusion en la LOM
durante el 2024 (total 32):
o Con base en la informacién presentada en los puntos anteriores,
actualmente se encuentran enlistados e la LOM los siguientes nuevos 21
principios activos:

Abiraterona

Darolutamida

Lenalidomida

Ruxolitinib
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Adalumumab

Eltrombopag

Levetiracetam

Secukinumab

Azacitidina

Enzalutamida

Omalizumab

Simeticona

Ustekinumab

Bortezomid

Etanercept

Pemetrexed

Tocilizumab

Daratumumab

Everolimuas

Rivastigmina

Trastuzumab
emtansina
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o Y los siguientes 11 principios activos nuevos, se encuentran en proceso
de cumplir algun requisito previo para proceder a enlistar en la LOM:

Alectinib Alteplasa Apixaban Benralizumab
Dapagliflozina Febuxostat Infliximab Ipilimumab

Nivolumab Pembrolizumab Sirolimus
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7.

Evolucion de las inclusiones de
medicamentos a la LOM: 2020 - 2024

Evolucion de las inclusiones a la LOM avaladas por el Comité Central de
Farmacoterapia durante el periodo 2020 al 2024

Los medicamentos esenciales son los que cubren las necesidades sanitarias prioritarias de
la poblacion yque, en un sistema de salud que funcione correctamente, deben estar
disponibles en todo momento. Por este motivo, la seleccién de medicamentos es un
proceso continuo, participativo y multidisciplinario y que en todo momento se esta
pendiente de la identificacion de necesidades terapéuticas; en nuestro caso, en el ambito
institucional. Son muchos los aspectos que se deben integrar en el anélisis de seleccién de
medicamentos.

El numero de opciones terapéuticas incluidas en la LOM ha aumentado con el paso de los
afos y ha pasado de 7 en 2020 a 55 en 2024; lo que ha llevado a tomar decisiones
importantes para ir a la vanguardia en la mejora de los procesos relacionados con la
seleccién de medicamentos; entre ellos la institucionalizaciéon de las Evaluaciones de
Tecnologias Sanitarias, que seran comentadas mas adelante y que van de la mano de los
avancesy la evidencia cientifica.

Inclusiones de medicamentos avaladas por el CCF segun clasificaciéon y afio

60
50
40
ge]
©
2 30
IS
©
@)
20
10 I I
o mil -— I [ I —
2020 2021 2022 2023 2024
® Inclusion principio activo nuevo 3 2 9 29 32
HInclusion presentacion nueva 4 1 3 16 13
= Inclusion cédigo identificacién opcion
biosimilares 0 0 8 L 10
Total 7 3 20 46 55
Afio
H Inclusion principio activo nuevo  mInclusién presentacion nueva  ®Inclusién codigo identificacion opcion biosimilares Total
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Detras de los medicamentos incluidos en la LOM en el afio 2024

La LOM ofrece un conjunto reconocible de medicamentos seleccionados con el fin de
apoyary satisfacer las necesidades prioritarias en materia de salud de la poblacion atendida
en la institucidon y que los cambios en ésta, han reflejado la evolucion de los problemas de
salud publica.

Como seindicé anteriormente, entre losfarmacos que el Comité Central de Farmacoterapia
avalod su inclusion a la LOM en 2024 se identifican 32 nuevos principios activos; entre los
cuales, se encuentran nuevos tratamientos innovadoresy terapias biolégicas con los cuales
se pueden abordar problemas de salud publica urgente y cronicas que incluyen
enfermedades infecciosas; también a nivel cardiovascular, reumatico, gastrico, endocrino,
neurolégico, geriatrico, renal, vascular, oncoldgico y hematologico. A continuacién, en
forma resumida se muestra la informacién sobre la especialidad autorizada para la
prescripcion, el medicamento y la indicacidn de uso autorizada a nivel institucional,
agrupados por grupos terapéuticos:

Especialistas autorizados

Enfermedades a tratar .
para prescribir

Grupo Terapéutico Medicamento

11. Agentes anticoagulantes,
tromboliticos y
antiplaquetarios

Apixaban

12. Hemostaticos

Eltrombopag

15. Uricosuricos y antigotosos  Febuxostat

Alteplasa —

Evento cerebrovascular
isquémico

Trombodlisis dirigida por
catéter de isquemia aguda de
las extremidades (categoria l y
Ilayll b de Rutherford) con
menos de 14 dias de
evolucion segun lineamiento
vigente.

Tratamiento agudo de trombosis

venosa profunda (TVP)/
tromboembolismo pulmonar
(TEP).

Tratamiento cronico para
prevencion de recurrencia de
accidente cerebro vascular en
fibrilacion atrial valvular.
Profilaxis TVP/TEP en pacientes
sometidos a cirugia con
reemplazo de cadera o rodilla.

Purpura trombocitopénica
inmunoldgica (cuarto paso de
tratamiento en mayores de 18
afos segun lineamiento
vigente y tercera linea de
tratamiento en menores de 18
afos segun lineamiento).
Anemia aplésica severa o muy
severa segun lineamiento
vigente.

Paciente con reaccion alérgica
documentada alopurinol con:
litiasis renal en que
documenta hiperuricosuria o
artropatia gotosa cuando la
hiperuricemia es secundaria a
enfermedad renal cronica.

Vascular Periférico,
Neurologia

Especialistas del area
meédicay quirurgica

Hematologia

Reumatologia
Nefrologia
Oncologia
Hematologia
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Grupo Terapéutico

23. Antiasmaticos y
broncodilatadores

28. Anticonvulsivos

39. Hipoglicemiantes e
hiperglicemiantes

41. Antineoplasicos y agentes

inmunomoduladores

Medicamento

Benralizumab

Omalizumab

Levetiracetam

Dapagliflozina

Abiraterona

Adalimumab

Alectinib

Azacitidina

Enfermedades a tratar

Sindrome lisis tumoraly de
hiperuricemia inducida por
quimioterapia

Reacciodn alérgica
documentada a alopurinol.
Artropatia gotosa que no
logran meta de acido urico
(menor a 6 mg/dL) a pesar de
dosis plenas de alopurinol
Asma tipo 2 eosinofilica o
mixta en el paso 5 de GINA a
partir de los 12 afos y adultos.
Asma alérgica severa o asma
tipo 2 mixta en el paso 5 de
GINA, a partir de los 6 afios y
adultos.

Epilepsia focal o refractaria

Diabetes Mellitus tipo 2 de
alto riesgo

Paciente con enfermedad
renal (diabético o no)
Paciente con insuficiencia
cardiaca (diabético o no)

Cancer de prostata
castrato resistente
metastasico con
progresion de la
enfermedad luego o)

durante el uso de
docetaxel.

Cancer de prostata
castrato resistente
metastasico con
contraindicacion a
docetaxel

Artritis reumatoide,

Espondilitis anquilosante,
Artritis psoriasica en
cumplimiento de las
condiciones indicadas en
lineamiento.

Enfermedad de Crohn
luminal con falla a oros
medicamentos LOM como
alternativa en pacientes
con enfermedad perianal
que no pueden recibir
infliximab.

Cancer de pulmon
avanzado con mutacién
ALK como terapia de
primera linea

Sindrome mielodisplasico
de pacientes con riesgo
intermedio (mas de 3 o
menos de 4.5 puntos) y
riesgo alto y muy alto (mas

Especialistas autorizados
para prescribir

Neumologia

Neumologia

Neurologia

Medicina Interna, Geriatria,
Endocrinologia,
Cardiologia, Nefrologia,
Medicina Familiary
Comunitaria

Oncologia

Reumatologia,
Gastroenterologia

Oncologia

Hematologia
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Grupo Terapéutico Medicamento

Bortezomib

Daratumumab

Darolutamida

Etanercept

Everolimus

Enzalutamida

Enfermedades a tratar

de 4.5 puntos) segun
lineamiento vigente

Mieloma multiple
sintomatico recién
diagnosticado, mieloma
multiple
recaida/refractario
Mieloma multiple
sintomatico recién
diagnosticado con

enfermedad refractaria a
bortezomib o candidato a
trasplante de médula ésea
con contraindicacion a
bortezomib y/o talidomida
o refractario a bortezomib

Cancer de préstata
castrato sensible
metastasico (alto volumen
de enfermedad definida
como metastasis
viscerales mayor o igual a
4, metdastasis 6seas con
una o mas lesiones mas
alla de la columna vertebral
y pelvis, asociado con

docetaxel, en
cumplimiento de
lineamiento vigente.

Artritis reumatoide,
Espondilitis anquilosante,
Artritis psoriasica
solamente en las
siguientes condiciones:

continuacion de pacientes
que estan actualmente
recibiendo tratamiento con
etanercept, inicios de
tratamiento para
situaciones excepcionales
(caso a ser remitido al
Comité Central de
Farmacoterapia)

Manejo de pacientes en
tratamiento con tacrolimus
que requieren el uso de
inhibidor de mTOR como
terapia de novo, conversién
temprana y tardia en
cumplimiento de requisitos
segun lineamiento vigente.
Pacientes  trasplantados
hepaticos que desarrollen
nefrotoxicidad demostrada
durante el tratamiento con
tacrolimus

Cancer de prostata
castrato sensible

Especialistas autorizados
para prescribir

Hematologia

Hematologia

Oncologia

Reumatologia
Inmunologia Pediatrica

Nefrologia
Unidades de trasplante
hepatico

Oncologia

Memoria 2024 - Direccion de Farmacoepidemiologia y Comité Central de Farmacoterapia 28




Grupo Terapéutico

Infliximab

Ipilimumab

Lenalidomida

Medicamento

Enfermedades a tratar

metastasico con bajo
volumen de enfermedad y
pacientes con alto volumen
de enfermedad que no
puedan recibir tripleta
docetaxel + darolutamida +
terapia de deprivacion
hormonal por presentar
criterios de fragilidad o
contraindicacion al uso de
docetaxel, en
cumplimiento de requisitos
indicados en lineamiento
vigente.

Cancer de prostata
castrato  resistente no
metastasico con alto riesgo
de metastasis (m0y con un
tiempo de duplicaciéon del
PSA <10 meses) en
cumplimiento de requisitos
indicados en lineamiento
vigente.

Enfermedad Crohn
perianal como primera
linea de terapia bioldgica
que ha fallado a otras
lineas de tratamiento LOM
CUCI como primera linea
de terapia bioldgica, que ha
fallado a las otras lineas de
tratamiento LOM.

Primera linea de
tratamiento en
combinacién con

ipilimumab, para el manejo
de paciente adulto con
carcinoma renal avanzado
(estadio clinico IV del
AJCC) con componente de
células claras, no
susceptible de cirugia
curativa o radioterapia, con
o sin tratamiento
adyuvante o neoadyuvante
previo

Mieloma multiple
diagnosticado,  paciente
candidato a trasplante de
meédula Osea con
contraindicacion a
bortezomib y/o talidomida
o refractaria a terapia con
bortezomib; terapia de

mantenimiento post
trasplante de medula 6sea
en pacientes con
contraindicacion a

talidomida por neuropatia

Especialistas autorizados
para prescribir

Gastroenterologia

Oncologia

Hematologia
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Grupo Terapéutico

Nivolumab

Pembrolizumab

Pemetrexed

Medicamento

Enfermedades a tratar

grado 3 o mayor.; terapia de

mantenimiento no
candidato a trasplante de
médula 6sea con
contraindicacion a

talidomida por neuropatia
grado 3 o mayor; paciente
con enfermedad refractaria
a bortezomib o con
segunda recaida.

Primera linea de
tratamiento en
combinacién con

ipilimumab, para el manejo
de paciente adulto con
carcinoma renal avanzado
(estadio clinico IV del
AJCC) con componente de
células claras, no
susceptible de cirugia
curativa o radioterapia, con
o sin tratamiento
adyuvante o neoadyuvante
previo

Melanoma cutaneo como
terapia adyuvante (estadio
IIB, IIC o Il con reseccion
quirdrgica completa [alto
riesgo de recurrencial,
segun lineamiento

Cancer de mama triple
negativo, segun
lineamiento vigente.
Cancer de cuello uterino
persistente, recurrente o
metastasico que expresen
PD-L1 (CPS mayor o igual a
1) en combinacion con
quimioterapia, segun
lineamiento

Carcinoma de células
escamosas de cabeza y
cuello metastasico o
recurrente irresecable en
monoterapia en adultos
cuyos tumores expresen
PD-L-1 (CPS mayoroigual a
20) [localizacién de
tumores  primarios de
orofaringe, cavidad oral,
hipofaringe o laringe] segin
lineamiento

Cancer de pulmén de
células no pequefias no
escamoso en combinacion
con platino por cuatro
ciclos y posteriormente
como tratamiento de

Especialistas autorizados
para prescribir

Oncologia

Oncologia
Hematologia

Oncologia
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Grupo Terapéutico

Ruxolitinib

Secukinumab

Sirolimus

Medicamento

Enfermedades a tratar

mantenimiento en
monoterapia.

Cancer de pulmén de
células no pequenas en
estadios tempranos 1By 3-
A en adyuvancia y en

concomitancia con
radioterapia en estadio Il
cuando se haya
documentado

contraindicacion al uso de
taxano.

Mesotelioma maligno
pleuraly peritoneal
Mielofibrosis primaria o
secundaria ( a policitemia
vera o0 a trombosis
esencial) en cumplimiento
de lineamiento vigente.
Espondilitis anquilosante
como segunda linea de
terapia bioldgica en
pacientes que se encuentra
en tratamiento con anti TNF
y no han logrado respuesta
deseada a las 24 semanas
o después o que presente
pérdida de la respuesta
durante la evolucién sin un
factor claro demostrable
para la misma,
descantando falta de
adherencia.

Artritis psoridsica como
segunda linea de terapia
biolégica en pacientes que
se encuentran en
tratamiento con un anti-
TNFy que no han logrado la
respuesta deseada a las 24
semanas o) después
descarando falta de
adherencia.

Artritis psoridsica asociada
a psoriasis moderada a
severa como primera linea
de terapia bioldgica que no
se han controlado con
AINES y DMARs.

Manejo de pacientes en
tratamiento con
ciclosporina que se desea
uso de inhibidor mTOR para
conversion tardia y que
cumpla con criterios
indicados en el lineamiento
vigente.

Especialistas autorizados
para prescribir

Hematologia

Reumatologia

Nefrologia
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Grupo Terapéutico

32. Agentes gastrointestinales,

Medicamento

Tocilizumab

Trastuzumab
emtansina

Ustekinumab

Simeticona

antiacidos y antagonistas H2

50. Miscelaneos

Rivastigmina

Enfermedades a tratar

Primera linea de terapia
biolégico en pacientes con
artritis reumatoide activa
que cumplan con
condiciones indicadas en
el lineamiento vigente.

Segunda linea de
tratamiento en pacientes
con cancer de mama HER-
2 positivo metastasico o
irresecable, segun criterios
indicados en lineamiento
vigente.

Enfermedad Crohn
perianal y CUCI que

cumplan con criterios
establecidos en
lineamiento
Premedicacién en
endoscopias en paciente
pediatrico

Demencia relacionada con
enfermedad de Alzheimer
grado leve que cumplan
con los criterios
establecidos en
lineamiento

Especialistas autorizados
para prescribir

Reumatologia

Oncologia

Gastroenterologia

Gastroenterologia

Geriatria
Neurologia
Psiquiatria
Medicina Interna
Medicina Familiary
Comunitaria

Del primero de enero de 2024 al 16 de diciembre de 2024 se realizaron un total de 149
modificaciones, distribuidas de la siguiente manera:

Tipo de modificacion LOM
Ampliacién especialistas
Clave

Clave y nivel

Descripcion

Lineamiento

Nivel

Normativa

Total general

Cantidad
21
7
3
50
54
13
6
154
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Del total de 154 modificaciones realizadas durante el 2024, 6 corresponden a aspectos
relacionados con la normativa de la LOM, 21 a ampliacidon de uso a especialidades, 50 a
cambios en la descripcion del cédigo (por ejemplo, ampliacidon a opciones como mismo
principio activo y diferente sal, presentaciéon farmacéutica, forma farmacéutica, otros) y
54 relacionados con indicaciones de uso del medicamento o actualizacién del
documento que contiene el lineamiento asociado al farmaco.

En lo referente a clave se realizaron 10 actualizaciones: 3 de ellas se elimina la
especialidad para que la prescripcion se realice por cumplimiento de la indicacion (RE a
R, E a R), esto lo que significa es que lo podria prescribir médico general o especialista
en cumplimento de la restriccion. También se realizaron 2 autorizaciones de uso para
odontologos, 2 se incluye especialidad (R a REy HR a HRE), 1 de HRE a RE (se permite
uso ambulatorio), 1 se incluye restriccion de uso (M a R), 1 se incluye indicacion de uso,
quedando la prescripcion en cumplimiento de la especialidady larestriccion (HE a HRE).

Sobre el nivel de usuario, se realizaron un total de 13 cambios dirigidos todos a permitir
la utilizacion de un farmaco en especifico en un nivel menor de atencion al que estaba
asignado ; 6 corresponde a modificacion de nivel 2-A (Hospital Regional) a 2B (Hospital
Periférico) 2 de 3-A a 2 B (Hospital Nacional a Hospital Periférico), 5 distribuidas de la
siguiente manera: 3-Aa 2-A,2C a2D,2Ca 1-A, 2B a 2C, 2B a 2-A.
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9.

Exclusiones de la LOM

Como parte del proceso de seleccion de medicamentos en funcion de la salud publica
para tratar las necesidades en materia de atencién de salud de la poblacién es que la
LOM esta en constante actualizacion, es por ello, que en el proceso se hace necesario
suprimir medicamentos o formulaciones o ampliar la entrada correspondiente a un
medicamento para incluir una nueva indicacibn o que presenta un mayor
beneficio/riesgo para el manejo de una enfermedad especifica con un farmaco ya
existente.

Por tal motivo, tras el analisis constante, el Comité Central de Farmacoterapia avalé
iniciar el proceso de exclusion de 10 codigos de la LOM, motivado a que estas opciones
van a ser sustituidas por fdrmacos que presentan mayores beneficios terapéuticos .

Esimportante tomar en consideracion que la exclusiéon de los medicamentos de la LOM
requiere de un tiempo prudencial para cumplir este proceso en cumplimiento de lo
establecido en la normativa LOM en su Capitulo IV, apartado 1V.6:

“La exclusion de un medicamento de la LOM ser& 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 suspension del uso institucional. Corresponde a la
farmacia local el traslado al ALDI para su respectiva disposicion final”.

Por lo anterior, a continuacion se enlistan los farmacos que el Comité Central de
Farmacoterapia avalo su exclusion y se encuentran en proceso de “depuracién” de la LOM:

04-1805  Tenofovir disoproxil fumarato 300 mg. (equivalente a tenofovir disoproxil
245 mg). Tabletas recubiertas (film coated)

04-0580 Efavirenz 600mg. Tabletas recubiertas (film coated).

04-0585 Efavirenz 600 mg, emtricitabina 200 mg y tenofovir disoproxil fumarato
300 mg  (equivalente a  tenofovir  disoproxil 245 mg)
tabletas recubiertas (film coated)

04-0590 Raltegravir 434, 4 mg (como raltegravir potasico) equivalente a 400 mg de
raltegravir. Tableta recubiertal

04-0595 Elvitegravir 150 mg, cobicistat 150 mg, emtricitabina 200 mg y tenofovir
alafenamida 10 mg. . Tabletas recubiertas (film coated)

04-1800 | Zidovudina 300 mg. Tableta recubierta (film coated)

33-7225 Solucién electrolitica laxante a base de fosfato de sodio. Solucién oral.

Envase con 45 ml
45-4105 Hialuronidasa 150 ui F.E.U. Polvo liofilizado para inyeccion.
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Oficialmente, excluidos (Segun Normativa LOM IV.6), los siguientes:

04-1045 Lamivudina 150 mg. tabletas recubiertas con film.

04-0495  Darunavir 600 mg (como etanoato de darunavir). Tabletas recubietas (film
coated)
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10. Medicamentos para profesionales adscritos

al Programa de Sistemas Alternativos

El Comité Central de Farmacoterapia tras un analisis integral en conjunto con profesionales
del Area de Medicamentosy Terapéutica Clinica y del Programa de Sistemas Alternativos (PSA)
de la Direccion de Desarrollo de Sistemas de Salud, analizé propuesta de actualizacion de los
medicamentos que pueden ser prescritos por los profesionales médicos y odontélogos que
estan adscritos al Sistema Mixto de Atencién en Salud (en adelante, se nombrard como
Medicina Mixta); asimismo, profesionales médicos inscritos en el Sistema de Atencién en
Salud de Medicina de Empresa (en adelante se nombraran como Medicina de Empresa), listado
que fue avalado en Sesidon 2022-35 y corresponden los comunicados mediante DFE-AMTC-
1914-2024 con su respectivo lineamiento de uso en este contexto del PSA. Este cuenta con 280

codigos LOM distribuidos de la siguiente manera por clave y nivel de usuario:

Nivel de usuario |

clave Cantidad de codigos LOM
1A Total: 192
E 2
HM 19
HR 6
M 146
R 18
RE 1
2A Total: 12
E 7
RE 5
2B Total: 11
E 4
HR 3
RE 4
2C Total: 51
E 32
M 1
R 1
RE 17
2D Total: 13
E 1
HE 1
R 1
RE 10
3A Total: 1
RE 1
Total general 280
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11. Seguridad del paciente

Reconociendo que la seguridad de
los pacientes era una prioridad de
salud mundial, en mayo de 2019 los
194 Estados Miembros de la OMS
reunidos en la 72.2 Asamblea
Mundial de la Salud respaldaron el
establecimiento del Dia Mundial de
la Seguridad del Paciente
(Resolucion WHA72.6), que se
celebraria anualmente el 17 de
septiembre. Los objetivos del Dia
Mundial de la Seguridad del Paciente 500 desREMALYNANAYQL SoNCIenciaciony RatiGipagion
de la sociedad, ampliar los conocimientos en todo el mundo y fomentar la solidaridad y la
adopcion de medidas para promover la seguridad del paciente a nivel mundial (3).

Para este ano 2024, el lema de la campana giré en torno a la mejora del diagndstico para la
seguridad del paciente, siendo su lema “jDiagndsticos correctos, pacientes seguros!”. Estas
campanas realizadas por la Organizacion Mundial de la Salud (OM]S) son muy importantes.

Es importante destacar que enrelacion altema de seguridad del paciente, la normativa LOM en
relacion con la prescripciéon de medicamentos refiere en su Capitulo lll, apartado lll.1.5 puntos
ay b:

“Ill.1.5. Cada prescripcion debe:

a. Ser anotada por el prescriptor en el expediente; alternativamente, en la hoja clinica de
consulta del paciente.

b. Ajustarse al nivel de usuario, clave establecida, indicaciones oficiales para uso clinico,
las dosificaciones terapéuticas y las vias de administracién 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.™

3 Dia Mundial de la Seguridad del Paciente. (s/f). Pagina web de la Organizacién Mundial de la Salud.Who.int. Recuperado el 6 de
noviembre de 2024, de

Imagen tomada de la pagina web de la Organizacion Mundial de la Salud, consultado 06-11-2024:

4 Normativa de la Lista Oficial de Medicamentos (actualizada al 25-11-2024, V06) consultada el 19-10-2024
en
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En la LOM, algunos farmacos cuentan con aval por el Comité Central de Farmacoterapia para
su utilizacidon en condiciones especificas basado en la evidencia cientifica a pesar de que no
cuentan con indicacién oficial autorizadas por las agencias reguladoras a nivel mundial . En
relacién con el tema, esta Direccion recibié la instruccidn por parte de la Gerencia Médica en
2023 para trabajar en la disposicion de un formulario de consentimiento informado para la
prescripcion de medicamentos fuera de indicacion oficial (off label) tomando como base el
articulo 23 del Reglamento del Consentimiento Informado en la Practica Asistencial en la Caja
Costarricense de Seguro Social.

El grupo de trabajo estuvo conformado por funcionarios del Area de Bioética del CENDEISSS,
Secretaria Técnica del Comité Central de Farmacoterapia y el Area de Medicamentos y
Terapéutica Clinica, quienes elaboraron la propuesta inicial de este formulario. Este proyecto
contd también con aporte por parte de los miembros del Comité Central de Farmacoterapia.
Un requisito previo para continuar con el aval definitivo de esta propuesta por la instancia
competente consistidé en ponerlo en practica mediante un plan piloto. Para la realizaciéon de
este, se contd con el apoyo de la Dra. Maria del Rosario Espinoza Mora, Especialista en
Medicina Interna, Inmunologia Médica y Bioquimica Clinica, Coordinadora de la Unidad de
Investigacion en Salud (UIS) Hospital Dr. Rafael Angel Calderén Guardia quien liderd la
coordinacidn de este; asimismo, los tramites relacionados con el Comité Etica Cientifico local
(CEC), elaboraciéony coordinaciéon de disposicién de herramientas para la implementacion del
plan piloto, y otros requerimientos como:

- Protocolo de estudio no biomédico

- Consentimiento de pacientes para la encuesta de evaluacion del formulario en mencidén

- Base de datos de la encuesta andnima a pacientes

- Guia para la entrevista cognitiva previa a la aplicacion del formulario (elaborada por la Dra.
Angie Ortiz Urefa de la Facultar de Farmacia de la Universidad de Costa Rica)

- Encuesta de satisfaccion a los profesionales de salud que aplican el consentimiento
informado a los usuarios.

La Dra. Espinoza, también realizé el analisis de resultados y emitié las recomendaciones al
grupo de trabajo, siendo estas de gran importancia para realizar mejoras en la aplicacion del
formulario y su implementacion durante el llenado del mismo con el paciente durante la
consulta médica.

Se estda a la espera del aval definitivo por la instancia competente del formulario
“consentimiento informado uso de medicamentos fuera de indicacién oficial” para su
disposicion en la LOM en aquellas situaciones excepcionales que cuenten con autorizacion
expresa del Comité Central de Farmacoterapia para uso en una condicion especifica (basada
en datos de evidencia cientifica que apoyan su prescripcion); lo cual sera explicito en las
restricciones de uso emitidas para cada farmaco en esta situacién. Caso contrario, el
prescriptor debera realizar la solicitud respectiva y aportar la evidencia cientifica que justifica
la solicitud, segun los procedimientos establecidos en la LOM para tal fin.
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12. CONSOLIDACION DEL PROCEDIMIENTO
PARA LA INCORPORACION DE NUEVOS
MEDICAMENTOS EN CCSS

En el transcurso del 2023, se realizaron coordinaciones con la Gerencia Financiera y la
Gerencia de Logistica, que llevaron a generar el Procedimiento para la incorporacidon de nuevos
medicamentos en la CCSS, por parte de la Direccion de Farmacoepidemiologia.

En mayo de 2024, luego de un proceso de validacion de varios meses, se generé el documento
formal con el procedimiento, a cargo de la Direccidon de Farmacoepidemiologiay avalado por la
Gerencia Médica, la Gerencia de Logistica y la Gerencia Financiera.

CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
GERENCIA MEDICA

Direccion de
Farmacoepidemiologia

PROCEDIMIENTO PARA LA INCORPORACION
DE NUEVOS MEDICAMENTOS EN LA CAJA
COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
GM-GL-GF-DFE-PR-001-2024

Version 01
Fecha de emisién Mayo,/2024

La implementacion de este procedimiento genera certeza respecto a disponibilidad de
recursos para garantizar la sostenibilidad de las inclusiones de nuevos medicamentos en las
prestaciones brindadas por la institucion.

Esto se traduce en ventajas tanto para los pacientes, como para los profesionales de la
institucién autorizados para la prescripcién. Principalmente, se simplifican tramites, al incluir
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en la Lista Oficial de Medicamentos (LOM) los productos autorizados para uso institucional,
con lo que no es necesario completar la documentacién requerida para gestionar el uso de
medicamentos no incluidos en la LOM. Esto también se traduce en menor tiempo para la
disponibilidad del medicamento a los pacientes, sin descuidar la sostenibilidad financiera del
Seguro de Salud. Ademads, se promueve el uso racional de medicamentos y su acceso
oportuno, al generarse lineamientos de uso institucional de los medicamentos incorporados,
asi como el seguimiento metddico por parte del Area de Formaco-economia. De este modo, los
pacientes tratados en la institucién cuentan con los medicamentos requeridos en el momento
que los necesitan, en las formas farmacéuticas iddneas para su dosificaciéon y administracion.

Dado que se requiere la evaluacion integral oportuna de los medicamentos, se ha considerado
como estrategia mas adecuada la Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias (ETS) completa, con
participacién de todos los actores involucrados en el uso del medicamento.

Ademas, con esta estrategia se ha logrado contener la tendencia de incremento de los recursos
de amparo por medicamentos, principalmente de los relacionados con argumentacion
econdmica - financiera, por incertidumbre respecto a la disponibilidad de recursos
econdmicos para su acceso equitativo en toda la poblacion que los pueda requerir. A
continuacion, se presenta una figura donde se ilustra la tendencia comparativa de 2023y 2024.

Tendencia judicializacion por argumentacion basada en

criterios de sostenibilidad financiera

Cantidad de recursos de amparo atendidos por mes por el Area de Farmace
economia. Afios 2023 y 2024 (actualizado al 17-12-2024)

Enero Febrero Marzo Abril Mayo Junio Julio Agosto  Septiembre Octubre Noviembre Diciembre

2023 — 2024 Lineal (2023) Lineal (2024)
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13. EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS
COMPLETAS EN MEDICAMENTOS

La Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS) se puede definir como el proceso basado en la
evidencia que evalla sistematicamente las propiedades, los efectos y/o los impactos de una
tecnologia sanitaria. Este proceso aborda dimensiones médicas, sociales, econdmicas y
éticas, y tiene como objetivo informar la toma de decisiones en el ambito de la salud. Una
tecnologia sanitaria es cualquier intervencion que pueda ser utilizada en la promocion de la
salud, la prevencion, el diagndstico o el tratamiento de una enfermedad, o en la rehabilitacion
o en cuidados prolongados.

A nivel mundial, la mayoria de ETS que se realizan, estan dirigidas a medicamentos.
Actualmente, la Direccion de Farmacoepidemiologia (DFE) es la unidad institucional de
evaluacion de tecnologias sanitarias para medicamentos. Para efectos practicos, es la Unica
unidad formal que desarrolla ETS, como parte de sus funciones sustantivas relacionadas con
la procura del derecho a la salud mediante acciones educativas y de regulacion para garantizar
el acceso equitativoy el uso racional de los medicamentos.

A partir de lavision estratégica iniciada en marzo
2023, se ha evidenciado la necesidad de un
proceso mas estructurado paralaincorporacion IR L L e eent
de nuevos medicamentos, considerando tanto SIS IRy s (o7}
su eficacia clinica como su impacto econémico
y social, que permita establecer plazos
razonables y simplificar los tramites tanto para
los usuarios internos como externos, sin
descuidar la responsabilidad sobre la
sostenibilidad del Seguro de Salud. Ademas,
segun lo establecido en el Procedimiento para la
incorporacion de nuevos medicamentos en la
CCSS, los medicamentos en anélisis deben . ) o

L. Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS)
tener un proceso de evaluacion integral. completas de medicamentos

Direccion de
Farmacoepidemiologia

Version 4

Por este motivo, durante 2024 se trabajé en el

Elaborado por:

marco normativo para el desarrollo de ETS : DuHogoMwiniha
completas de  medicamentos en la  TUEE o s
institucionalizacién, que se tiene previsto " D Ol Pasi Vet Baruoro

consolidar durante 2025, que culmind con la Enero, 2025

elaboracion del documento denominado:

Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS)

completas de medicamentos, en el que se describe la ruta para la institucionalizacion de esta
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herramienta de apoyo a la toma de decisiones, a cargo de la Direccion de
Farmacoepidemiologia.

e Conformacion del Comité Revisor de Evaluaciones de Tecnologia Sanitarias de
Medicamentos

La participacion de los principales actores involucrados en los medicamentos evaluados es un
factor critico para el éxito del proceso de evaluacion. Destaca la importancia de involucrar a
pacientes, asociaciones de pacientes, profesionales de la salud, industriay otros actores clave
en el proceso de ETS. Esto asegura que las evaluaciones reflejen las necesidades y valores de
la sociedad, fomentando la transparencia y la confianza en la toma de decisiones. Por este
motivo, se ha conformado un Comité Revisor, con el objetivo de promover la participacion
social en la ETS, para garantizar transparencia del proceso y darle legitimidad al informe
generado. Este comité estard coordinado por las unidades técnicas de la DFE: Area de
Medicamentos y Terapéutica Clinica (AMTC) y Area de Farmaco-economia (AFEC).

En la siguiente figura se resume la integracion del Comité Revisor de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias en Medicamentos.

Coordinacién: Areas Técnicas

Comité Revisor: Integracion Py

Sociedad civil ¢ Representante de Juntas de Salud

¢ Grupos de especialistas CCSS

Profesionales en salud . , S ) -
¢ Varia segln la condicion clinica y el medicamento en analisis

¢ Colegio de Farmacéuticos
¢ Colegio de Médicos y Cirujanos

— * Representante de medicamentos innovadores: FEDEFARMA
* Representante de medicamentos genéricos e industria nacional: ASIFAN
* Representante Area de Bioética, CCSS
‘ Asesoria Legal CCF/DFE

Colegios profesionales
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La participacién social en ETS da Legitimidad al proceso al asegurar que se reflejen las
necesidadesyvalores de la sociedad, ademas genera Transparencia, fomentando la confianza
en el proceso de toma de decisiones. También genera Relevancia al ayudar a identificar
resultados importantes para los pacientes, sus cuidadores y familiares, de modo que facilita la
Armonizacidn entre las expectativas de distintos actores respecto a los resultados en salud
esperados.

El proceso de
Mecanismo para realizar ETS completas evaluacion que se
realizaréd para cada
medicamento serpa
e Fquipo evaluador liderado por las areas
e Coordinado por areas técnicas de la DFE (AMTC y AFEC) t,écnicas de la DFE:

* Realiza evaluacion Area de
Medicamentos y
Terapéutica  Clinica
(AMTC) y Area de
Farmaco-economia
(AFEC), que coordinan

e Decisor: apoyo o no a uso del medicamento en CCSS el eq UipO

Comité Revisor

* Apoya con construccion de pregunta de investigacion (pregunta PICO)
* Revisa, complementa y retroalimenta proceso de evaluacion

S Comité Central de Farmacoterapia

multidisciplinario

conformado por

funcionarios institucionales dentro de los que se incluye la participacion de médicos

especialistas en el manejo de la condicidn clinica de interés. Este grupo estara en contacto con

el Comité Revisor, para definir el alcance de la evaluacidn, los objetivos y los desenlaces
clinicos (variables) de interés.

Ademas, se hagenerado una herramienta para la priorizacion de los medicamentos por evaluar,
que esta en este momento en proceso de validacidon con los actores involucrados y que
pretende contribuir a la transparencia, representatividad y legitimidad del proceso.

La implementacion de un proceso formal de ETS en la CCSS, con participacién social supone
una serie de ventajas para la institucidon y para su principal razén de ser que son los asegurados
que requieren de sus servicios:

e Toma de decisiones informadas: A partir de un documento integral, que brinda
evidencia sodlida para decidir respecto a qué medicamentos incorporar a las
prestaciones que ofrece la institucion.

e Uso eficiente de recursos: Ayuda a priorizar medicamentos costo-efectivos y evitar
aquellos con poco valor.

e Equidady acceso: Contribuye a garantizar que las tecnologias (medicamentos) que se
incorporen beneficien a la poblacion de una manera justa.

e Innovacion responsable: Fomenta el desarrollo y la adopcion oportuna de tecnologias
(medicamentos) que realmente mejoren la salud.
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Este documento fue elaborado en la:

Direccion de Farmacoepidemiologia

17 de enero de 2025.
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