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Gobierno de Chite
ANT. : Oficio N° 730-11-2025 de fecha 13 de enero
ID 4910 de 2025 de la Comision de Salud de la

Camara de Diputadas y Diputados.

MAT. : Informa sobre los motivos y alcances de la
resolucion N° 1.507 de noviembre de 2024,
que rectifica la resolucion N° 1099 de agosto
de 2024, que incorpora lineas terapéuticas
para cancer de mama en primer linea
(cancer de mama metastasico Her2) y su
ingreso al decreto de Drogas Oncoldégicas de
Alto Costo.
Santiago, 2 7 MAY 2025

DE : SRA. MINISTRA DE SALUD
A : H. PRESIDENTA DE LA COMISION DE SALUD

DE LA CAMARA DE DIPUTADAS Y DIPUTADOS

Junto con saludar, hemos recibido el documento sefialado en el antecedente, mediante el
cual solicita que se le informe sobre los motivos y alcances de la resolucién N°1.507 de noviembre
de 2024, que rectifica la resolucion N°1.099 de agosto de 2024, que incorpora lineas terapéuticas
para cancer de mama en primera linea (cancer de mama metastasico Her2) y su ingreso al decreto
de Drogas Oncologicas de Alto Costo (DAC). Ademas, solicitar pronunciamiento sobre varias
interrogantes presentadas en el documento “anexo 1”.

Al respecto, comunico a usted, respecto a la primera solicitud, relacionada con la
rectificacion de la Resolucién N°1099 mediante la Resolucion N°1507, podemos informar que la
rectificacién responde a que al momento de la publicacion de la mencionada resolucion, se
evidencié que la redaccién de la indicacién de palbociclib, ribociclib o abemaciclib para cancer de
mama quedaba ambigua, dando espacio a la interpretacion de que estos medicamentos se podian
utilizar como primera o segunda linea segun la redaccion. Esto, a pesar de que en los anexos de
la resolucién N°1099 se indicaba que la intencion de estos medicamentos era paliativa (anexo N°1
de la pagina 9 de la resolucion N°1099, figura N°1).

Cabe mencionar que en la resolucién N°1099 se explicita que los medicamentos
palbociclib o ribociclib o abemaciclib son para cancer de mama luminal avanzados, por lo tanto,
no estan destinados a tratamientos de primera linea, lo cual también esta explicito en los anexos
mencionados.

Por lo tanto, la rectificacion corresponde a una modificaciéon de la redaccién que busca
evitar cualquier ambigtiedad que pudiese llevar a malas interpretaciones. Es decir, no hay un
cambio en la indicacion original. Adicionalmente la rectificaciéon se ajusta al informe de evidencia
cientifica realizada para la elaboracion de la resolucién N°1099 en marzo 2023. En este caso, la
pregunta para la cual se realiz6 la busqueda de evidencia fue sobre el uso de estos farmacos para
el tratamiento paliativo de pacientes con cancer de mama avanzado luminal. El informe de
evidencia mencionado se encuentra disponible en la pagina electrénica ministerial en el siguiente
enlace https://www.minsal.cl/drogas-oncologicas-de-alto-costo-dac/




Respecto al pronunciamiento sobre varias interrogantes presentadas en el documento

- “anexo 1”, podemos informar para cada una de estas consultas, lo siguiente:

Indicar si efectivamente las alternativas terapéuticas, pueden ser incorporadas o no al
decreto de DAC.

1.

En

1:1

1.2.

En la Resolucién N°1099 se incorporaron alternativas terapéuticas para 8 indicaciones
existentes en cancer de mama, colorrectal, hepatico, de piel, prostata y pulmén. Dado que
la glosa presupuestaria N°11 no tuvo expansiéon presupuestaria para el afio 2024, ni
tampoco para 2025, estas indicaciones debian ajustarse al presupuesto disponible. Por lo
tanto, para resguardar la correcta ejecucion presupuestaria y la eficiencia en el uso de los
recursos, se realizaran las licitaciones correspondientes a través de las compras
centralizadas por la Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud,
y se adjudicara a la mejor oferta de acuerdo con las bases de licitacion y a la normativa
vigente. Entonces, bajo el mecanismo de cobertura financiera se encontrara disponible
una de las alternativas terapéuticas mencionadas. Cabe mencionar, que, de acuerdo con
el informe de evidencia mencionado, los resultados esperados y los efectos adversos son
similares entre las alternativas.

relacion proceso de evaluacion de evidencia:

. ¢, Qué criterios especificos se utilizaron para priorizar los principios activos incluidos en el

listado?, ¢Estos criterios fueron validados por un panel de expertos o discutidos
publicamente?

En la Resolucién Exenta N°1269/2021 se indica que el afio 2020 se constituyé la Comision
Técnica Asesora de Drogas de Alto Costo, por medio del DE N°32/2020. El objetivo
principal de dicha comision fue priorizar y asegurar el financiamiento de medicamentos
de alto costo para personas con problemas de salud oncolégicos, los cuales, hayan
demostrado beneficios clinicamente relevantes, considerando esquemas de tratamiento
para tumores sélidos, hematolédgicos y pediatricos.

Luego, en la Res. Exe. 1099/2024, se indica el listado de drogas oncolégicas no GES,
aprobada en la Res. Exe. 1269/2021, encontrandose la autoridad facultada para
actualizarlo de manera peridédica a causa de la incorporacién de nuevos problemas de
salud oncolégicos o nuevas prestaciones para las ya existentes en el régimen de GES y
Ley N°20.850. Ademas, se ratifica en el DE N°40/2024, que la Comisién tiene como
funcion el participar y colaborar en el proceso de priorizacion para la determinacion de
drogas oncolégicas no GES, proponiendo el listado de medicamentos a incorporar segun
el requerimiento del Depto. de Coordinacién de Garantias y Prestaciones en Salud, asi
como colaborar en la definicion de los criterios, incluyendo antecedentes clinicos,
requisitos de inclusion y exclusion, examenes requeridos, entre otras materias.
Finalmente, la Res. Exe. N°1269/2024 sefiala que, por la restriccion presupuestaria, los
medicamentos sujetos al programa seran definidos mediante Resolucién conjunta entre
la Subsecretaria de Salud Publica y FONASA, utilizando como antecedente la proposicion
de la Comision Técnica Asesora de Drogas Oncolégicas de Alto Costo.

. Coémo se definio el listado de preguntas PICO (poblacién, intervencion, comparacion y
desenlaces) a abordar en la evaluacién de evidencia?, ¢ Participaron oncélogos expertos
en los diferentes tipos de cancer en este proceso?

a) Las preguntas PICO fueron establecidas en funcién a lo solicitado en el memorandum
B5 N°470, de DIPLAS al Depto. ETESA-SBE con fecha 26 septiembre de 2022, acorde a
la metodologia descrita en el Manual metodolégico de Desarrollo de Guias de Practica
Clinica, capitulo 5: Formulacién de preguntas, publicado en:
https://etesa-sbe.minsal.cl/conozcanos-departamento-etesa-sbe/manuales-
metodologicos/




Esto también se sefiala en el documento "Evaluacion de evidencias para Drogas
Oncolégicas de Alto Costo", bajo el titulo "Criterios metodolégicos", publicado en:
https://www.minsal.cl/drogas-oncologicas-de-alto-costo-dac/

b) Si, a través de la Comision Técnica Asesora de Drogas Oncolégicas, cuyas funciones
fueron establecidas en D.S. N°32/2020 al momento de realizar la evaluacion. Los expertos
consultados pueden ser identificados en el informe de evaluacién mencionado, bajo el
titulo "Conflicto de Interés" en la ultima pagina del documento.

1.3. ;Se publicaron los informes de evaluacion, criterios y metodologia, permitiendo la
retroalimentacion de expertos o actores del sistema de salud?

a) Si, el informe de evaluacion esta publicado con el nombre "Informe de Evaluacion
Cientifica Basada en la Evidencia Disponible para Drogas Oncolégicas de Alto Costo.
Ademas, en este informe se identifican a los expertos consultados, bajo el titulo "Conflicto
de Interés" en la ultima pagina del documento.

b) La metodologia para la busqueda y sintesis de evidencia es la mencionada en la
pregunta N°2, la cual, esta disponible en:
https://etesa-sbe.minsal.cl/conozcanos-departamento-etesa-sbe/manuales-
metodologicos/

Esta metodologia describe los criterios.

1.4. ; Se revisaron estudios clinicos mas alla de los ensayos pivotales? Por ejemplo, ¢se
analizaron datos del mundo real (real-world evidence) o estudios post-comercializacién
que reflejen mejor las caracteristicas de la poblacién chilena?

La metodologia para la seleccion de la evidencia se describe en el punto "Busqueda de
evidencia de eficacia y efectividad relativas" del informe de evaluacién mencionado, el
cual indica lo siguiente: "Se llevé a cabo una busqueda de revisiones sistematicas y
ensayos clinicos aleatorizados en las bases de datos MEDLINE, EMBASE, CENTRAL a
través de Ovid®. La seleccion de los estudios se llevé a cabo por dos profesionales de
forma independiente y los desacuerdos fueron resueltos por un tercero, tanto para la
revision de titulo y resumen como para la revision de texto completo. Para el proceso de
seleccion se utilizo el software en linea Covidence. Cuando no se identificaron ensayos
clinicos aleatorizados que respondieran la pregunta de investigacion planteada, se realizé
una busqueda de estudios observacionales de cohortes comparativas. En el caso de no
identificar estudios de cohortes comparadas, se buscé estudios de un solo brazo. No se
aplicaron restricciones en base al idioma, fecha o estado de publicacion". Ademas, la
calidad de la evidencia fue evaluada segun lo establecido en el Capitulo 9. Evaluacién de
la calidad de la evidencia del Manual metodolégico de Desarrollo de Guias de Practica
Clinica, publicado en:
https://etesa-sbe.minsal.cl/conozcanos-departamento-etesa-sbe/manuales-
metodologicos/

2. En relacion con el analisis de subgrupos de pacientes

2.1. ¢ El informe de evaluacion de evidencia considerd entre las poblaciones de analisis los
subgrupos claves para evaluar la eficacia, efectos adversos, tolerancia y resistencia de
los diferentes principios activos?

Si fueron considerados los subgrupos, ademas, fueron evaluados los eventos adversos
especificos para cada pregunta, lo que se puede corroborar en el documento "Evaluacion
de evidencias para Drogas Oncolégicas de Alto Costo", bajo el titulo "Criterios
metodoldgicos". Dicho documento se encuentra publicado en:
https://www.minsal.cl/drogas-oncologicas-de-alto-costo-dac/




2.2,

2.3.

24.

2.5.

¢ Se evaluo la evidencia para subgrupos especificos que podrian tener necesidades
diferentes (por ejemplo, pacientes con comorbilidades, grupos etarios extremos o mujeres
embarazadas)?

Si, y seguin los componentes de cada pregunta. En la seccion "Eficacia de los tratamientos
y certeza en la evidencia ", dentro de las "Caracteristicas de la evidencia encontrada", se
sefialan los tipos de personas que incluyeron los estudios, para cada una de las drogas
evaluadas. Dicha informacion se encuentra en el documento "Evaluacién de evidencias
para Drogas Oncolégicas de Alto Costo", publicado en:
https://www.minsal.cl/drogas-oncologicas-de-alto-costo-dac/

¢ Se consideraron diferencias en la respuesta al tratamiento basadas en caracteristicas
genéticas o moleculares del tumor dentro de la misma indicacién?

Si fueron consideradas dichas diferencias, segun las particularidades de cada pregunta,
lo que se puede corroborar en el documento "Evaluacién de evidencias para Drogas
Oncoldgicas de Alto Costo", bajo el titulo "Eficacia de los tratamientos y certeza en la
evidencia" en cada evaluacién. Dicho documento se encuentra publicado en:
https://www.minsal.cl/drogas-oncologicas-de-alto-costo-dac/

¢ Qué andlisis se realizé para garantizar que los medicamentos seleccionados sean
adecuados para pacientes con comorbilidades, intolerancias, o resistencia a otras
alternativas dentro de la misma clase terapéutica?

Dichas condiciones fueron consideradas en la pregunta PICO, e identificadas en las
indicaciones y posologia para cada una de las drogas evaluadas. El detalle de lo anterior
puede ser revisado en el documento "Evaluacién de evidencias para Drogas Oncolégicas
de Alto Costo", ademas, se muestra en la Tabla 1 Caracteristicas de la evidencia
encontrada, de cada sintesis, se puede encontrar la descripcién de las personas que se
incluyeron en los estudios identificados, publicado en:
https://www.minsal.cl/drogas-oncologicas-de-alto-costo-dac/

¢ Se cuantificé (o estimd) la cantidad de pacientes con caracteristicas especificas que
podrian quedar sin alternativas de tratamiento al no existir otra opcién dentro de la misma
clase terapéutica?

La estimacién de la poblacién beneficiaria se realizé acorde a las preguntas PICO
establecidas en funcién de lo solicitado en el memorandum B5 N°470, de DIPLAS al
Depto. ETESA-SBE con fecha 26 septiembre de 2022, segun indica el informe
"Evaluacion de evidencias para Drogas Oncolédgicas de Alto Costo". Ademas, para el
analisis de impacto presupuestario se analizaron los siguientes escenarios:

a) Caso base: Poblacién con la condicién de salud beneficiaras del mecanismo de Drogas
Oncologicas de Alto Costo el afio 2022.

b) Poblacién con la condicién de salud afiliada al Fondo Nacional de Salud (FONASA).

c) Poblacion con la condiciéon de salud afiliada a FONASA, Instituciones de Salud
Previsional (ISAPRE) y Fuerzas Armadas y de Orden y de Seguridad Publica (FF. AA).

La poblacién para el caso base se obtuvo del registro de personas beneficiaras del
Mecanismo de Financiamiento de Drogas Oncolégicas de Alto Costo durante el afio 2022
entregado por el Departamento de Coordinacién de Garantias y Prestaciones en Salud y
se asumidé que este numero de personas seria constante durante el horizonte temporal
del impacto presupuestario.



La poblacién objetivo se estimé con la proyeccién de la poblacion del Instituto Nacional
de Estadisticas (INE) para los afios 2023 al 2027. Los datos de incidencia y prevalencia
se estimaron en base a revision de la literatura nacional e internacional, datos
epidemiolégicos reportados en GLOBOCAN vy en el National Cancer Institute. Se realiz6
una consulta a expertos clinicos con el propésito de obtener datos adicionales, sin
embargo, no siempre se obtuvo respuesta.

Se considero6 que el 77% de la poblacion chilena estaba afiliada a FONASA.

2.6. ;Se consultdé a especialistas oncologicos o asociaciones de pacientes para identificar
posibles brechas en las opciones terapéuticas que podrian afectar a subgrupos
especificos?

El estudio de la evidencia cientifica disponible se realizé segun los solicitado en
memorandum B5 N°470, de DIPLAS al Depto. ETESA-SBE con fecha 26 septiembre de
2022, el cual, no incluy6 una consulta a especialistas ni a asociaciones de pacientes para
realizar un analisis de brechas. Sus resultados estan disponibles en:
https://www.minsal.cl/drogas-oncologicas-de-alto-costo-dac/

3. En relacion con la evaluacion de los resultados:

3.1. Dado que no se dispone de registros hospitalarios en cancer, ;Cémo se
cuantificara y evaluara el impacto que podria tener la selecciéon de un solo principio activo?

Tanto palbociclib, ribociclib y abemaciclib son farmacos pertenecientes a la familia
farmacéutica de inhibidores de la tirosina quinasa dependientes de ciclina (CDK4/6), lo que
implica que comparten el mecanismo de accién. Estos tres farmacos cuentan con registro
sanitario ante ISP, lo que asegura su calidad, seguridad y eficacia para el tratamiento de
la indicacién terapéutica aprobada. La evidencia disponible que compara los perfiles de
efectividad y seguridad demuestra que no hay diferencias en el beneficio clinico para el
desenlace sobrevida global entre los tres farmacos, por lo que se espera que no haya un
impacto por la seleccién de un solo principio activo.

El Ministerio de Salud, llevara a cabo un monitoreo de la implementacién de este programa
de manera de detectar cualquier situacion que requiera de un analisis particular.

3.2. La resolucién establece que “Trimestralmente, la Subsecretaria de Salud Publica debera
informar a la Comision Especial Mixta de Presupuestos respecto del estado de ejecuciéon
de estos recursos, asi como del nimero de pacientes beneficiados por Servicio de Salud
y desagregado por sexo, el tipo de neoplasias que padecen los requirentes y el tiempo
promedio que transcurre entre que se realiza la solicitud por el paciente hasta que
comienza el tratamiento". ; Cémo se informara a esta comision la cantidad de pacientes
“no beneficiados” por no existir mas de una alternativa?

Respecto al informe trimestral establecido en la glosa presupuestaria, este no incluye lo
consultado sobre pacientes “no beneficiados”, sino que apunta al monitoreo de la ejecucién
de presupuesto de beneficiarios que reciben los tratamientos. Durante el afio 2024 se
emitieron los informes respectivos, por lo que durante el afio 2025 se informara bajo lo
solicitado en la Ley de Presupuesto correspondiente.

Adicionalmente podemos informar que en la resolucion N°1269 vigente hasta febrero 2025
y anterior a la resoluciéon N°1099, no existian las alternativas terapéuticas mencionadas,
por lo que, bajo la l6gica de que estas alternativas son para los mismos subgrupos de
pacientes e indicaciones que se encontraban con cobertura, respaldadas por el
informe de evidencia, no deberian surgir “pacientes no beneficiados”.



3.3. ; Como se garantizara el seguimiento continuo de los pacientes que no puedan acceder
a tratamientos si es que se adquiere un solo principio activo?, ;Qué alternativas de
tratamiento se les ofrecera? Y, por ultimo, ; Coémo se evaluara el impacto en los resultados

de salud de estos pacientes?

Como se menciond anteriormente, de acuerdo con la evidencia disponible se espera que
no haya un impacto por la seleccién de un solo principio, por lo que no deberia haber
pacientes que no accedan al tratamiento si corresponde a la indicaciéon del medicamento
incluido en la resolucién N°1099, Sin embargo, reiterando lo informado, el Ministerio de
Salud esta elaborando el manual de evaluacién y monitoreo de este mecanismo de
cobertura financiera.

3.4. ; Qué ocurrira con aquellos pacientes con cancer de mama luminal avanzado que ya no
dispondran de alternativas de tratamiento en primera linea que han demostrado mayor
sobrevida?

En la Resolucién N°1269, vigente hasta febrero del afio 2025, no existen tratamientos bajo
este mecanismo de cobertura financiera, para primera linea con cancer de mama luminal
avanzado. Por lo tanto, no se ha eliminado ningun tratamiento para este subgrupo de
pacientes a través de la Resolucion N°1099 o a través de su rectificacion mediante la
Resolucién N°1507.

A la espera de haber cumplido el requerimiento de su solicitud, se despide
afectuosamente,

MENA AGUILERA SANHUEZA
MINISTRA DE SALUD

Subsecretaria A ;
de Salud Publica AN A 121405
Jefatura Gabinete Ministra ,
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Documento elaborado por Departamento de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias y Basada en Evidencia y Departamento de
Coordinaciéon de Garantias y Prestaciones en Salud con fecha
22.01.2025.

CSR/
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Distribucion:

- Gabinete Sra. Ministra de Salud.

- Gabinete Subsecretaria de Salud Publica.
- Divisién de Planificacién Sanitaria

- saludcam@congreso.cl

- gestiondeoficios@minsal.cl

- Oficina de Partes.




Valparaiso, 13 de enero de 2025

OFICIO N° 730-2025

La COMISION DE SALUD acordé solicitar a esa
Secretaria de Estado, tener a bien, informar sobre los motivos y alcances
de la resolucién N° 1.507 de noviembre de 2024, que rectifica la resolucion
N°1.099 de agosto de 2024, que incorpora lineas terapéuticas para cancer
de mama en primera linea (cancer de mama metastasico Her2) y su
ingreso al decreto de Drogas Oncolégicas de Alto Costo (DAC). Al
respecto, emita un pronunciamiento sobre las interrogantes que se

plantean en documento adjunto.

Lo que tengo a honra poner en conocimiento de
US., en cumplimiento del mencionado acuerdo y por orden de su

Presidenta, diputada Helia Molina Milman.

Dios guarde a US.,

Comision de Sé 2
Congreso Nacional de Chil
saludcam@congreso.cl 032-25
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Indicar si efectivamente las alternativas terapéuticas, pueden ser incorporadas o no al
decreto de DAC.

A. En relacién proceso de evaluacion de evidencia:

1) ¢ Qué criterios especificos se utilizaron para priorizar los principios activos incluidos
en el listado?, ; Estos criterios fueron validados por un panel de expertos o discutidos
publicamente?

2) ¢ Como se definio el listado de preguntas PICO (poblacion, intervencion, comparacion
y desenlaces) a abordar en la evaluacion de evidencia?, ¢Participaron oncélogos
expertos en los diferentes tipos de cancer en este proceso?

3) ¢Se publicaron los informes de evaluacion, criterios y metodologia, permitiendo la
retroalimentaciéon de expertos o actores del sistema de salud?

4) ¢Se revisaron estudios clinicos mas alla de los ensayos pivotales? Por ejemplo, ¢ se
analizaron datos del mundo real (real-world evidence) o estudios post-comercializacion
que reflejen mejor las caracteristicas de la poblacion chilena?

B. En relacion con el andlisis de subgrupos de pacientes

1) ¢ El informe de evaluacién de evidencia consideré entre las poblaciones de analisis
los subgrupos claves para evaluar la eficacia, efectos adversos, tolerancia y resistencia
de los diferentes principios activos?

2) ¢ Se evalué la evidencia para subgrupos especificos que podrian tener necesidades
diferentes (por ejemplo, pacientes con comorbilidades, grupos etarios extremos o
mujeres embarazadas)?

3) ¢Se consideraron diferencias en la respuesta al tratamiento basadas en
caracteristicas genéticas o moleculares del tumor dentro de la misma indicacién?

4) ;Qué analisis se realizd para garantizar que los medicamentos seleccionados sean
adecuados para pacientes con comorbilidades, intolerancias, o resistencia a otras
alternativas dentro de la misma clase terapéutica?

5) ¢Se cuantificé (o estimd) la cantidad de pacientes con caracteristicas especificas
que podrian quedar sin alternativas de tratamiento al no existir otra opcién dentro de la
misma clase terapéutica?

6) ¢ Se consultd a especialistas oncolégicos o asociaciones de pacientes para identificar
posibles brechas en las opciones terapéuticas que podrian afectar a subgrupos
especificos?

C. En relacion con la evaluacion de los resultados:

1) Dado que no se dispone de registros hospitalarios en cancer, ; Como se cuantificara
y evaluara el impacto que podria tener la seleccion de un solo principio activo?

2) La resolucion establece que “Trimestralmente, la Subsecretaria de Salud Publica
debera informar a la Comisién Especial Mixta de Presupuestos respecto del estado de



ejecucion de estos recursos, asi como del niumero de pacientes beneficiados por
servicio de salud y desagregado por sexo, el tipo de neoplasias que padecen los
requirentes y el tiempo promedio que transcurre entre que se realiza la solicitud por el
paciente hasta que comienza el tratamiento". ;Cémo se informara a esta comision la
cantidad de pacientes “no beneficiados” por no existir mas de una alternativa?

3) ¢Como se garantizara el seguimiento continuo de los pacientes que no puedan
acceder a tratamientos si es que se adquiere un solo principio activo?, ¢;Qué
alternativas de tratamiento se les ofrecera? Y, por ultimo, ; Cédmo se evaluara el impacto
en los resultados de salud de estos pacientes?

4) ;Qué ocurrira con aquellos pacientes con cancer de mama luminal avanzado que ya
no dispondran de alternativas de tratamiento en primera linea que han demostrado
mayor sobrevida?



