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MINISTERIO DE SALUD

Resoluciéon 1114/2020
RESOL-2020-1114-APN-MS
Ciudad de Buenos Aires, 26/06/2020

VISTO los Expedientes N° EX-2020-39895936-APN-DD#MS y N° EX-2019-38877946-APN-DD#MSYDS, el Decreto
N° 50 del 19 de diciembre de 2019, la Decisién Administrativa N° 457 del 4 de abril de 2020, la Resolucién N° 623
del 27 de marzo de 2018, las Disposiciones ANMAT N° 2062 del 1 de marzo de 2019 y N° 4529 del 23 de junio de
2020 y el Acuerdo de fecha 2 de mayo de 2019 suscripto por la entonces SECRETARIA DE GOBIERNO DE
SALUD Yy la firma BIOGEN (ARGENTINA) S.R.L.,y

CONSIDERANDO:

Que por Decreto N° 50/19 se aprobo la estructura organica de este MINISTERIO DE SALUD, asi como también se
establecieron las competencias de la SECRETARIA DE ACCESO A LA SALUD y la SUBSECRETARIA DE
MEDICAMENTOS E INFORMACION ESTRATEGICA.

Que por Decision Administrativa N° 457/20 se establecieron las aperturas inferiores, con sus respectivas misiones y
funciones.

Que en razon de tales normativas la SECRETARIA DE ACCESO A LA SALUD, a través de la SUBSECRETARIA
DE MEDICAMENTOS E INFORMACION ESTRATEGICA resulta ser la continuadora de parte de las misiones y
funciones de la entonces SECRETARIA DE COBERTURAS Y RECURSOS DE SALUD.

Que, en virtud de lo expuesto, la referida subsecretaria analizé los términos, consecuencias, y grado de
cumplimiento de las obligaciones emanadas del Acuerdo suscripto por la entonces SECRETARIA DE GOBIERNO
DE SALUD y la firma BIOGEN (ARGENTINA) S.R.L. en fecha 2 de mayo de 2019 para el suministro y la
comercializacion del medicamento nombre comercial SPINRAZA, principio activo NUSINERSEN, para el
tratamiento de la Atrofia Muscular Espinal (AME), tipo I, 1l y llI1A.

Que la Atrofia Muscular Espinal (AME), es una enfermedad neuromuscular hereditaria caracterizada por la
afectacion de las células del asta anterior de la médula espinal (neuronas motoras), que cursa con debilidad
proximal simétrica y atrofia progresiva de los grupos musculares, constituyendo una patologia altamente
discapacitante y con elevada mortalidad en sus formas mas graves.

Que dada la prevalencia de la Atrofia Muscular Espinal (AME), puede ser catalogada dentro de las Enfermedades
Poco Frecuentes (EPOF) y clasificada en cuatro grupos sobre la base de la gravedad de los sintomas, la edad de
aparicion y la evolucion: AME I; AME II; AME Il (A-B) y AME IV.
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Que la citada subsecretaria informa que hasta la actualidad no existe un tratamiento curativo para la mencionada
enfermedad y solo se dispone de tratamiento sintomatico para retrasar su progresion y sus efectos discapacitantes,
asi como también dirigido al sostén nutricional, ventilatorio y neuromuscular del paciente, a fin de mitigar sus
complicaciones.

Que asimismo, a la fecha, en la Argentina, el Gnico producto aprobado para ser utilizado en pacientes con Atrofia
Muscular Espinal (AME) es el SPINRAZA/NUSINERSEN, aunque debe sefialarse que existen alternativas
aprobadas en otros paises.

Que la evaluacion de las diferentes tecnologias, en el marco del sistema sanitario, debe hacerse de manera
completa, lo que implica técnicamente que la evaluacion tiene sentido en cuanto compara los usos alternativos que
se le puede dar a los recursos finitos, de modo de que puedan ser asignados a los proyectos, programas o
intervenciones que reporten el mejor balance de costos y beneficios sobre la salud publica.

Que en este marco, en un escenario dinamico, de recursos escasos y necesidades ilimitadas, hablar de derechos
como inversiones publicas plantea cuestiones de transparencia y responsabilidad democratica en el proceso de
decisidn y de asignacion, toda vez que estamos en el terreno de la ética y la justicia distributiva.

Que dentro de estas directrices y con este objetivo se dictd la Resolucién N° 623/18 mediante la cual se cre6 la
Comisién Nacional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (CONETEC) y se establecié en su articulo 6° que
“Seran competencias de la comision la realizacion de estudios y evaluaciones de medicamentos, productos
médicos e instrumentos, técnicas y procedimientos clinicos, quirdrgicos y de cualquier otra naturaleza destinados a
la prevencion, diagndéstico y tratamiento de enfermedades y/o rehabilitacion de la salud, a fin de determinar su uso
apropiado, oportunidad y modo de incorporacion para su financiamiento y/o cobertura. Dichas evaluaciones podran
tener en cuenta, segun el caso, criterios de calidad, seguridad, efectividad, eficiencia, equidad, bajo dimensiones
éticas, médicas, econdmicas y sociales. Asimismo, podra intervenir como érgano consultor en cualquier instancia
donde se debatan cuestiones vinculadas al area de competencia de esta COMISION, incluidos los procesos
judiciales.”

Que la Comision Nacional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (CONETEC) de este MINISTERIO DE SALUD
fue integrada por diversos profesionales con el objeto de garantizar un espacio de pluralidad y diversidad y, en
dicho marco, se elaboré un dictamen sobre la droga NUSINERSEN y su utilizacién para el tratamiento de la Atrofia
Muscular Espinal (AME), en el que se concluy®: “... si bien su beneficio clinico sobre los pacientes AME tipo | y I
seria mayor y eso esta respaldado por evidencia cientifica de buena calidad; la incorporacién de la tecnologia
tendria impacto negativo sobre la salud publica, la equidad y en el aspecto econdmico. Teniendo en cuenta el
informe técnico, la informacion disponible hasta el momento y el contexto actual la mesa técnica NO recomienda la
incorporacion de esta tecnologia a la cobertura obligatoria del pais. Solo en caso de reduccion considerablemente
significativa en el precio de la tecnologia que permita garantizar la sustentabilidad del resto de las prestaciones
esenciales como promocién de salud, prevencion, tratamiento y rehabilitacion para todos los beneficiarios del
sistema de salud argentino, podria considerarse la cobertura para pacientes con AME tipo | y Il que presente
caracteristicas similares a los pacientes incluidos en los ensayos clinicos. [...] Dado que no existe evidencia sobre
los efectos a largo plazo, se debera incluir esta tecnologia dentro del Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
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Emergentes de la Superintendencia de Servicios de Salud con el objetivo de poder realizar un seguimiento y
analisis de su eficacia y seguridad.”

Que, en consecuencia, la Comision Nacional de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (CONETEC) ha procedido a
evaluar la droga NUSINERSEN, concluyendo que posee beneficio clinico para los pacientes con Atrofia Muscular
Espinal (AME) tipos 1 y II.

Que en lo que refiere al registro del medicamento, primeramente, mediante Disposicion ANMAT N° 2062/19 se
autorizo por el plazo de un afio “BAJO CONDICIONES ESPECIALES”, en los términos de la Disposicion ANMAT
N° 4622/12, su inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo el nombre comercial
“SPINRAZA", con indicacion para el tratamiento de la Atrofia Muscular Espinal (AME) asociada con el gen SMN1
ubicado en el cromosoma 5g AME Tipo I, Il y llIA, previo diagnéstico de la enfermedad mediante un estudio
genético.

Que posteriormente, de conformidad con la evidencia cientifica recabada durante mas de un afo de uso del
producto, la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
(ANMAT) emiti6 la Disposicion N° 4529/20, por la que reinscribié el certificado de inscripcion correspondiente a la
especialidad medicinal SPINRAZA/NUSINERSEN, SOLUCION PARA INYECCION INTRATECAL, 12 mg/5ml,
exclusivamente con la indicacién para el tratamiento de la Atrofia Muscular Espinal (AME) Tipo | y II, asociada con
el gen SMN1 ubicado en el cromosoma 5q, previo diagnostico de la enfermedad mediante un estudio genético.

Que en virtud de los antecedentes sefialados, la SUBSECRETARIA DE MEDICAMENTOS E INFORMACION
ESTRATEGICA aconseja acogerse a los términos del citado dictamen de la Comisiéon Nacional de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias (CONETEC) respecto a las indicaciones y formas de financiaciéon de cobertura que se
recomendaran en el mismo.

Que en ese orden de ideas, corresponde dar por concluido el Acuerdo suscripto por la entonces SECRETARIA DE
GOBIERNO DE SALUD y la firma BIOGEN (ARGENTINA) S.R.L., por las razones de oportunidad, mérito y
conveniencia expuestas.

Que ello, sin perjuicio de los incumplimientos del citado Acuerdo por parte de BIOGEN (ARGENTINA) S.R.L. que
fueran informados por la mencionada subsecretaria y de los términos de la Disposiciéon ANMAT N° 4529/2020 que
solo autoriza el producto SPINRAZA/NUSINERSEN para el tratamiento de AME tipo | y Il, alterando las condiciones
bajo las cuales se suscribiera dicho Acuerdo.

Que esta cartera de Estado promueve un uso racional de las tecnologias y una eficiente distribucién de los
recursos, escasos, del sistema de salud. En este sentido, un adecuado uso de los mismos, implica reconocer que
los mercados no competitivos deben encontrarse eficientemente regulados, en el marco de la salud publica como
interés superior.

Que en esta linea, debe garantizarse al sistema de salud que la concrecion de la presente rescisién no afecte, bajo
ninguna circunstancia, la provision del producto a un precio que sea racional y permita el acceso de los pacientes
gue lo necesitan.
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Que por ello se solicita a la SECRETARIA DE COMERCIO INTERIOR del MINISTERIO DE DESARROLLO
PRODUCTIVO su colaboracion, a fin de garantizar la provision del medicamento SPINRAZA, principio activo
NUSINERSEN, en el mercado argentino y a un precio razonable para todo el sistema de salud.

Que asimismo resulta intransferible y de especial importancia el seguimiento directo de este Ministerio en el
monitoreo y estado de salud de los pacientes afectados por AME y tratados con esta tecnologia, conociendo en
tiempo real los datos clinicos de evolucién de la enfermedad y respuesta al tratamiento.

Que la SUBSECRETARIA DE MEDICAMENTOS E INFORMACION ESTRATEGICA y la SECRETARIA DE
ACCESO A LA SALUD han tomado intervencion.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su competencia.

Que la presente se dicta en uso de las facultades conferidas por Ley de Ministerios N° 22.520 T.O. 1992, sus
modificatorias y complementarias.

Por ello
EL MINISTRO DE SALUD
RESUELVE:

ARTICULO 1°.- Rescindese el Acuerdo de fecha 2 de mayo de 2019 suscripto por la entonces SECRETARIA DE
GOBIERNO DE SALUD, a través del Dr. Adolfo Luis RUBINSTEIN y la firma BIOGEN (ARGENTINA) S.R.L.,
representada por sus apoderados.

ARTICULO 2°.- Instrilyese a la SUBSECRETARIA DE MEDICAMENTOS E INFORMACION ESTRATEGICA a
elaborar, dentro del plazo de TREINTA (30) dias contados a partir de la publicacion de la presente, un proyecto
para la creacion del PROGRAMA NACIONAL DE SEGUIMIENTO DE TECNOLOGIAS SANITARIAS TUTELADAS,
el que funcionara su ambito.

ARTICULO 3°.- Solicitase a la SECRETARIA DE COMERCIO INTERIOR del MINISTERIO DE DESARROLLO
PRODUCTIVO su colaboracion, a fin de garantizar la provisiéon del medicamento SPINRAZA, principio activo
NUSINERSEN, en el mercado agentino y a un precio razonable para todo el sistema de salud.

ARTICULO 4°.- Notifiquese a la firma BIOGEN (ARGENTINA) S.R.L., de acuerdo con lo establecido en el articulo
39 del Reglamento de Procedimientos Administrativos Decreto N° 1759/72 T.0. 2017.

ARTICULO 5°.- La presente medida podra ser recurrida conforme lo establecido por los articulos 84 y 89 del
Reglamento de Procedimientos Administrativos Decreto N° 1.759/72. T.0O. 2017, dentro de los DIEZ (10) y QUINCE
(15) dias habiles, respectivamente, de su notificacion.

ARTICULO 6°.- La presente Resolucion entrara en vigencia el dia de su publicacion en el Boletin Oficial.
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ARTICULO 7°.- Registrese, comuniquese, publiquese, dese a la DIRECCION NACIONAL DEL REGISTRO
OFICIAL y archivese. Ginés Mario Gonzélez Garcia

e. 29/06/2020 N° 25657/20 v. 29/06/2020

Fecha de publicacién 29/06/2020
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