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05 de diciembre de 2025

M Sc. Licenciado

EDSON JAVIER RIVERA MENDEZ

Gerente del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social
Su Despacho

M Sc. Licenciado Rivera Méndez:

Para los efectos consiguientes le transcribo la parte resolutiva del punto
TRIGESIMOPRIMERO literal a) de la sesion ordinaria J-97-12-25, celebrada por la Junta
Directiva del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social, el 04 de diciembre de 2025.

“(.-.).-- La Junta Directiva del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social, de conformidad
con la solicitud presentada por la Gerencia en providencia 22782"de fecha 26 de noviembre
de 2025"con relacién a inclusién de medicamento al Listado Béasico de Medicamentos.
CONSIDERANDO: Que de conformidad con el Acuerdo Numero 1418 de Junta Directiva del
Instituto Guatemalteco de Seguridad Social, que estipula en la literal a) del Articulo 5: “Las
funciones generales de la Direccion Terapéutica Central, abarcardan todo lo relacionado a la
Gestion Integral del listado bésico de medicamentos y el listado de dispositivos médicos del
Instituto Guatemalteco de Seguridad Social, la evaluacién econémica de las alternativas a
incorporar en los listados y el seguimiento a su utilizacién Yy promocién de uso racional, por
medio de la Farmacovigilancia y la Farmacoeconomia, las cuales sin ser limitativas se
enumeran a continuacion: a) Cualquier modificacién que se proponga realizar al Listado Bésico
de Medicamentos, deberd ser propuesto por la Direccién Terapéutica Central a la Junta
Directiva, por intermedio de la Gerencia, debiéndose contar con el dictamen de la Subgerencia
de Prestaciones en Salud, de la Subgerencia de Integridad Yy Transparencia Administrativa, la
Contraloria General del Instituto y de los actores por la transparencia (... CONSIDERANDO:
Que obra en las presentes diligencias las actuaciones de la Direccién Terapéutica Central en
relacion al ALCANCE INFORME DE EVALUACION FARMACOECONOMICA Daratumumab
1,800 mg/15 ml, solucién inyectable, en combinacién con esquemas de tratamiento
convencional para pacientes adultos con mieloma multiple de reciente diagnoéstico no
candidatos a trasplante autélogo de progenitores hematopoyéticos, en comparacién con
esquemas de tratamiento utilizados en el Instituto, en el apartado Opinién Técnica se indica
lo siguiente “En el informe de evaluacién farmacoeconémica presentado anteriormente, se
resalté que daratumumab, al arfiadirse a la terapéutica utilizada actualmente en el Instituto,
puede aportar un beneficio en la supervivencia libre de progresion, sin embargo, la posible
inclusion de este medicamento implicaria un esfuerzo financiero en relacién al comparador,
incluso utilizando los precios presentados en la propuesta de valor. Por lo tanto, la conveniencia
de la inclusién de esta tecnologia debe considerarse en relacién a sus ventajas al respecto de
la eficacia y seguridad en relacién al medicamento comparador.” CONSIDERANDO: Que
derivado de las gestiones realizadas por la Direccién Terapéutica Central, se emitieron las
opiniones siguientes: a) Departamento Actuarial y Estadistico en providencia Prov. DAE-
929-2025 de fecha 04 de noviembre de 2025 emite AMPLIACION DEL ESTUDIO DE
FACTIBILIDAD ECONOMICA Y FINANCIERA DE INCLUSION EN EL LISTADO BASICO DE
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MEDICAMENTOS DEL IGSS, indicando lo siguiente: “Considerando la Ley para la Atencion
Integral del Cancer (Decreto 7-2024 del Congreso de la Repuiblica de Guatemala), que establece
el marco normativo para la atencién multidimensional del cancer, abarcando desde la
prevencion y deteccién temprana hasta el tratamiento, rehabilitacién y cuidados paliativos, las
instituciones prestadoras de servicios de salud, incluido el Instituto, que estan obligadas a
garantizar el acceso a tratamientos seguros, eficaces y costo-efectivos, con suministro continuo
de medicamentos y tecnologias esenciales. Asimismo, promueve la incorporacion de terapias
innovadoras, como los anticuerpos monoclonales dirigidos a patologias oncohematolégicas
especificas, a fin de mejorar el manejo clinico y la calidad de vida de los pacientes y establece
mecanismos claros para garantizar el financiamiento de las obligaciones institucionales
relacionadas con el tratamiento y manejo de esta enfermedad. (...) En este contexto y
considerando lo antes serialado, se emite dictamen favorable para la inclusién de la tecnologia
sanitaria Daratumumab, 1,800 mg/ 15 ml, solucién inyectable, en el LBM del Instituto. No
obstante, desde el punto de vista financiero y actuarial es importante senalar que el gasto total
asociado a esta tecnologia esta directamente relacionado con él nizmero estimado de pacientes
que recibirian el tratamiento segun los especialistas. Por lo tanto, un aumento en la poblacién
beneficiaria representard un incremento proporcional en el gasto institucional, lo cual debe ser
considerado por las dependencias responsables del Instituto antes de tomar una decision
definitiva, especialmente en funcién de la sostenibilidad presupuestaria y la planificacion a
mediano y largo plazo.” b) La Subgerencia de Prestaciones en Salud mediante Providencia
17094 de fecha 05 de noviembre de 2025 emite opinién en relacién a las presentes diligencias
en sentido siguiente: “En ese sentido y con base a la ampliacién del informe de “factibilidad
econémica y financiera”, emitido por el departamento Actuarial y Estadistico, con el visto bueno
del Subgerente de Planificacién y Desarrollo, a través de Prov. DAE-929-2025 de fecha 04 de
nombre de 2025 (folios 336-352) se determina que la inclusién de estos medicamentos en el
esquema terapéutico institucional no solo permitirad mejorar la calidad de vida de los pacientes,
sino que también contribuird a reducir los costos asociados a la atencién en salud, equilibrando
el costo inicial con ahorros a largo plazo derivados de la reduccién de hospitalizaciones
asociadas a la progresién de la enfermedad o complicaciones con infecciones, ofrece mejor
adherencia por su esquema y ha sido aprobado por agencias regulatorias. Derivado de lo
anterior, se emite el Dictamen favorable a la inclusién del medicamento {...); €) la Subgerencia
de Integridad y Transparencia Administrativa en providencias SITA 200-2025 de fecha 10 de
noviembre de 2025 expresa lo siguiente: '(...) Teniendo en cuenta lo anterior Yy en cumplimiento
a lo establecido en el Articulo 5, inciso a, del Acuerdo Numero 1 418, de la Junta Directiva de
: fecha 15 de marzo de 2018, posterior al andlisis integral de los documentos y opiniones
planteadas, esta Subgerencia emite dictamen favorable para la inclusion del medicamento
Daratumumab 1.800 mg/ 15 ml solucién inyectable, sin embargo considera importante tener
en observancia las recomendaciones emitidas por el Departamento de Farmacoecomia, asi
como lo manifestado por el Departamento Actuarial y Estadistico, por lo que se recomienda a
la autoridad superior la conformacién de una mesa técnica con la participacién de las
dependencias que estime pertinentes, con el objeto de realizar un monitoreo Yy evaluacion de
datos, relacionado al impacto en la reduccién de hospitalizaciones por la progresién de la
enfermedad o complicaciones por infecciones, asi como variaciones en la cantidad de poblacién
a tratar, que valide los ahorros proyectados, asi mismo establezca el punto de equilibrio
necesario para no comprometer la estabilidad financiera del Instituto.” d) Contraloria General
del Instituto mediante providencia 666, de fecha 12 de noviembre de 2025 emite opinion en
el sentido siguiente: "Conforme a lo estipulado en los Acuerdos antes mencionados; segun
analisis y revision de los dictamenes favorables presentados por la Subgerencia de
Prestaciones de Salud y Subgerencia de Integridad y Transparencia Administrativa, asi como
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el analisis expuesto por el doctor Byron Waldemar Crocker Lépez, Médico Auditor Yy demas
documentacién incorporada en el presente expediente, este Despacho emite DICTAMEN
FAVORABLE para la inclusién de la Evaluacién de Tecnologia Sanitaria de Posicionamiento
Terapéutico para medicamento No. 46 titulada: "Seguridad y eficacia del uso de daratumumab,
1.800 mg/15 ml, solucién inyectable, en combinacién con esquemas de tratamiento
convencional para pacientes adultos con mieloma multiple de reciente diagndstico no
candidatos a trasplante autélogo de progenitores hematopoyéticos, en comparacién con
esquemas de tratamiento utilizados en el Instituto", para que pueda ser incluido en el Listado
Basico de Medicamentos Institucional.” e) Mediante providencia SITA 206-2025 de fecha 13
de noviembre de 2025 emiten opinién los Actores por la Transparencia, quienes expresan lo
siguiente: “Habiendo corroborado la existencia de los informes emitidos por el Departamento
de Farmacoeconomia, Farmacovigilancia, Actuarial y Estadistico Yy conforme a los Dictamenes
Favorables de la Subgerencia de Prestaciones en Salud, la Subgerencia de Integridad y
Transparencia Administrativa y la Contraloria General, en calidad de Actores por la
Transparencia se emite Dictamen Favorable para la inclusion del medicamento Daratumumabhb,
1.800mg/ 15ml, solucién inyectable al Listado Basico de Medicamentos del Instituto para
pacientes adultos con mieloma multiple de reciente diagnéstico no candidatos a trasplante
autdlogo de progenitores hematopoyéticos. De considerarse la inclusién se deberd tener en
observancia las recomendaciones emitidas por el Departamento de Farmacoterapia, el
Departamento de Actuarial y Estadistico y la Subgerencia de Integridad y Transparencia
Administrativa.” f) El Departamento Legal emite dictamen en providencia 12311 de fecha 17
de noviembre de 2025, indicando que: “En virtud del andlisis efectuado al expediente que
contiene la propuesta de inclusiéon en el Listado Bdsico de Medicamentos del Instituto el
medicamento de nombre genérico "Daratumumab 1,800 mg/ 15 ml, solucién inyectable, en
combinacion con esquemas de tratamiento convencional para pacientes adultos con mieloma
multiple de reciente diagnéstico no candidatos a trasplante autdlogo de progenitores
hematopoyéticos, en comparacién con esquemas de tratamiento utilizados en el Instituto”, para
que pueda ser incluido en el Listado Bdsico de Medicamentos Institucional, en virtud de las
consideraciones expuestas, SE EMITE DICTAMEN JURIDICO FAVORABLE. Dicha incorporacion
se enmarca dentro de las competencias que la Constitucién Politica de la Republica y la Ley
Organica del IGSS otorgan a la institucién como ente auténomo, no vulnera disposicion legal
alguna ni contraviene sus normas internas, y responde a un procedimiento institucional
legitimo sustentado en dictamenes técnicos favorables. En consecuencia, no existe
impedimento juridico que limite o restrinja su aprobacién por parte de la Junta Directiva,
recomendandose, en aras de la legalidad, la transparencia y la mejora continua de la atencién
médica, dar continuidad al proceso correspondiente para Sformalizar su incorporacién.” g) El
Consejo Técnico, mediante dictamen C.T. 185-2025 de fecha 21 de noviembre de 2025, en el
apartado ANALISIS indica lo siguiente “Se identifica en el expediente la recopilacion
documental de la evidencia cientifica acerca de la seguridad y eficacia del medicamento
daratumumab, 1.800 mg/15 ml, solucién inyectable en combinacién con esquemas de
tratamiento convencional para pacientes adultos con mieloma multiple de reciente diagndstico
no candidatos a trasplante autélogo de progenitores hematopoyéticos, en comparacién con
esquemas de tratamiento utilizados en el Instituto.” Asimismo, en el apartado opinién técnica
seniala que el sentido de la opinién es favorable. Aunado a lo anterior, la Direccién
Terapéutica Central a través del Departamento de Farmacoterapia en providencia DTC-2771-
2025 de fecha 25 de noviembre de 2025 expresa lo siguiente: “Con relacion a la descripcion
del medicamento, este puede ser definido como: daratumumab, 1.800 mg/15 ml o
daratumumab, 1,800 mg/15 ml o 1800 mg /15ml. A fin de estandarizar la descripcion de
la tecnologia sanitaria, para todos los efectos Yy consideraciones técnicas y de aplicacién
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contenidos en el expediente, se tomard la descripcién del registro sanitario PF-62577 que es
daratumumab, 1800 mg/ 15 ml deberd entenderse, sustituirse Y leerse de manera integral por
la siguiente descripcién: daratumumab, 1800 mg/ 15 ml, Esta descripcion aplica para todo el
expediente.” CONSIDERANDO: Que es oportuno sefalar que los productos medicinales
estan en constante analisis cientifico con el objeto de obtener los mejores resultados en los
tratamientos terapéuticos, ese analisis cientifico conlleva realizar actualizacion en su
prescripcion médica, via de administracién, incluso elaborar medicamentos para un
segmento especifico de poblacion. En virtud que el Instituto es garante del Régimen de
Seguridad Social de conformidad con la Constitucién Politica de la Republica de Guatemala,
y con el objeto de resguardar la salud e integridad de la poblacién afiliada y derechohabiente,
considerando la Evaluacién de Tecnologia Sanitaria que obra en las diligencias, los
dictamenes técnicos que indican los beneficios de la inclusién del medicamento relacionado,
es prudente atender lo solicitado por la Gerencia, tomando como referencia la existencia de
los dictamenes favorables que obran dentro del expediente de mérito, asi como la justificacion
y explicacion realizada por los funcionarios que intervinieron oportunamente; POR TANTO:
Con base en lo anteriormente considerado y de conformidad con el articulo 19 inciso h) del
Decreto Numero 295, articulo 5 literal a) del Acuerdo Ntimero 1418 de la Junta Directiva del
Instituto Guatemalteco de Seguridad Social; con los votos favorables emitidos por los
directores FLAMENCO JAU, quien razoné su voto; ARCHILA CORDON, quien razoné su voto;
CERON DONIS, quien razoné su voto; NARCISO CHUA; MONTOYA WHITE, quien razoné su
voto y, LACS PALOMO, quien razoné su voto; POR UNANIMIDAD RESUELVE: - - —————_
I. Aprobar la INCLUSION en el Listado Basico de Medicamentos del siguiente

eI A0 === = e o o e e e
Nivel Codigo Nombre Forma, Via de Unidades Comentarios
Genérico concentracion administracién de
(DCI) y presentaciéon despacho
v Daratumumab Solucion SC SCM Uso exclusivo
inyectable, de
= 1800 mg/15ml Hematologia

II. Instruir a la Gerencia, para que: a) Informe a las Dependencias que corresponda de la
incorporaciéon de medicamento al Listado Basico de Medicamentos; b) proceda a codificar
los medicamentos incorporados; y, ¢) se realice modificacién presupuestaria y al Plan
Anual de Compras del Instituto en relacién a la adquisiciéon del medicamento antes
LA I O A0, - e e e e e S S e S

IV. LA PRESENTE RESOLUCION TIENE EFECTO INMEDIATO. -~~~
CONSTANCIA DE VOTOS RAZONADOS - -~ mmmmmmm e e e oo o e e e mm e e
El director CERON DONIS razona su voto a favor, manifestando que es oportuno volver a
indicar que se hace necesario revisar el proceso que se lleva a cabo para llegar a fin termino
en relacion a la inclusion de medicamentos al igual que la exclusioén, sefiala que a la fecha
no se ha visto ninguna exclusién de medicamento. Asimismo, sefala que debe priorizar la
formacion de profesionales de la medicina con la finalidad de lograr mayor numero de
especialista que realice trasplante de medula 6sea, eso va ser una gran diferencia econdmica
para el Instituto, las becas deberian de priorizarse hacia ese sector y buscar los mecanismos
que permitan la mayor participacién de formacién en ese sentido. En virtud de lo
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manifestado, y tomando en cuenta las observaciones realizadas v las observaciones dadas
eh Jas Presentaciones, SU Voto Bs e faVON. - m—rrrrrm e —————————r— i i b B i
El director MONTOYA WHITE razona su voto a favor, indicando que recalca la importancia
de apresurar y fortalecer los procesos que permitan la inclusién de medicamentos de una
manera efectiva y pronta de este tipo de productos que son efectivos, novedosos y
financieramente accesibles. Aunado a lo anterior, indica que ojala pudieran tener una
propuesta de plan estratégico por parte de la Administracién donde se tenga plasmado una
nueva linea de produccion que permita proveerle a los pacientes del Instituto, los duefios de
la institucién que son los afiliados y derechohabientes, de mejores medicamentos mas
efectivos y que pueda representar un beneficio financiero a la institucion. -------m--eeeee——_
El director LACS PALOMO razona su voto a favor, indicando que ve positivo la inclusién de
los medicamentos propuestos al Listado Basico de Medicamentos; sin embargo, considera
que la Administracién debe analizar y evaluar la necesidad de que al sumarse estos al Listado
Basico de Medicamentos los medicamentos que se estaban utilizando antes deben excluirse,
en algunos casos, por lo que solicita que esa evaluacién se realice en los proximos seis
e U
El director ARCHILA CORDON razona su voto a favor, indicado que la importancia que
amerita el Listado Basico de Medicamentos dentro del Instituto la metodologia de evaluacion
debe revisarse y se debe hacer una actualizacién un poco mas profunda tanto para la
inclusién de medicamentos como para exclusién de medicamentos, y coincide con el director
Lacs Palomo, en relacién a definir un tiempo de seis meses, para hacer un barrido técnico
de los productos que no deberian estar en el listado y poder agregar productos, como en este
€aso pues se ven que son indispensables que aparezcan en el listado.--------=-m=ecomeooooomee
El presidente FLAMENCO JAU razona su voto a favor, manifestando que ve con buenos ojos
que la innovacién tecnolégica y soluciones de tecnologias sanitarias se estén incorporando
al Instituto; asimismo, considera que es importante revisar la normativa y el apoyo a la
Administracién para poder acelerar estos procesos de acceso a nuevas tecnologias sanitarias
para la atenciéon de los afiliados, siempre velando por el equilibrio financiero, que
lastimosamente es un punto que siempre debe tenerse en cuenta para la incorporacién de
nuevos medicamentos, y como ya la instruccién esta dada para que se revise la exclusién de
otros medicamentos, por lo que su voto es a favor”.

Atentamente,
EYEs ALon
Lic. DAVID DO ALONZO
Secretario Adjunto de la Junta Directiva
Anexo: Expediente en 419 hojas y 01 disco compacto,

cc.: Secretaria de Gerencia
DARA/admdj/ksmp/mamb

Rel.: Prov. 22782 de Gerencia.




