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Republica de Colombia
Rama Judicial del Poder Publico
Tribunal Superior del Distrito Judicial de Pamplona
Sala Unica de Decisién

-AREA CONSTITUCIONAL-
Magistrado Ponente:
DR. NELSON OMAR MELENDEZ GRANADOS
Pamplona, 17 de febrero de 2023

Acta No. 025

Proceso IMPUGNACION ACCION DE TUTELA

Radicado 54 518 31 84 001 2022 00263 00

Accionante | ERIKA TATIANA MELGAREJO DELGADO en
representaciéon de D.A.C.M.

Accionado INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA

Vinculado SANIDAD MILITAR

VALENTECH PHARMA COLOMBIA SAS

DRA. SANDRA MILENA CASTELLAR LEONES MEDICA
FISIATRA Y REHABILTACION ADSCRITA A LA IPS
INSTITUTO ROOSEVELT DE LA CIUDAD DE BOGOTA

ASUNTO
Decide la Sala la impugnacién presentada por el INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA y DIRECCION
GENERAL DE SANIDAD MILITAR contra el fallo de tutela proferido el 10 de enero
de 2023 por el Juzgado Primero Promiscuo de Familia de Pamplona.
ANTECEDENTES

Hechos?.-

Del escrito inicial y la informacion acopiada en el tramite se deducen los

siguientes.

1 Documento N°2 folio 1 y ss expediente digital
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1.- Refiere la Petente ser madre del menor D.A.C.M., nifio de 10 afios de edad
quien fue diagnosticado con la enfermedad genética y huérfana de “distrofia
muscular de Duchenne” (DMD), la cual causa una lesion neuromuscular que se
manifiesta en atrofia y debilidad progresiva, alterando la deambulacion y 6rganos

vitales como el corazén y los pulmones.

Sefial6 que el Nifio se encuentra afiliado como beneficiario de “SANIDAD
MILITAR” y que el 5 de septiembre de 2022 un grupo interdisciplinario del
INSTITUTO ROOSEVELT lo valord prescribiéndole manejo con un medicamento
denominado “ETEPLIRSEN”Z.

Segun informacién anexa, SANDRA MILENA CASTELLAR LEONES, especialista
en medicina fisica y rehabilitacion del INSTITUTO ROOSEVELT, dirigié al INVIMA
“carta de necesidad médica para Eteplirsen”, dado que “es el Unico tratamiento
aprobado para la DMD que va dirigido a la mutacién de D.A.C.M.”™. Por su parte,
el 7 de septiembre de 2022, VALENTECH PHARMA COLOMBIA presentd
“solicitud de autorizacion para la importacion del producto ETEPLIRSEN
500mg/10ml (50 mg/ml)” para D.A.C.M, la cual fue negada por medio de la
Resolucion No 2022600416 de 24 de octubre de 20224,

Fueron argumentos para la negativa a la importacién del producto por parte del
INVIMA:

 El principio activo eteplirsen se encuentra en fase de investigacion
y no ha sido incluido en normas farmacolégicas.

» Se dispone de limitada informacién derivada de investigaciones en
seres humanos con este medicamento.

* Los datos disponibles de pacientes en tratamiento comparado con
placebo proceden de un estudio con un reducido numero de
pacientes (n = 12), con corto tiempo de seguimiento (24 semanas),
en el cual no se observaron diferencias en el test de marcha de 6
minutos (6MWD) entre el eteplirsen y el placebo durante el periodo
de tratamiento de 24 semanas.

* Al analizar otro estudio disponible (PROMOVI), se evidencian
limitaciones metodologicas como la ausencia de un grupo control y
el disefio de etiqueta abierta, reconocidas por los mismos

2 “Paciente con cuadro de debilidad muscular, retardo motor, lenguaje, marcha en punta, estudio genético confirma distrofia
muscular de Duchenne con deleccion de exones 49 al 50, susceptible a terapia de salto de exén (Exén Skipping) 51.
Eteplirsen es un medicamento aprobado por la FDA desde septiembre del 2016. Estéa indicado en pacientes que padecen
DMD originada en variantes patogénicas susceptibles a la restauracion del marco de lectura de distrofina. Su mecanismo
de accion consiste en la escision del exén 51. Las mutaciones candidatas a esta terapia son las delaciones de algunos
exones, entre ellos exones 49-50 como es caso de D.. Eteplirsen es el Unico tratamiento aprobado que ha demostrado
aumentar la distrofina en el masculo esquelético para los pacientes con mutacion susceptible a terapia por salto de exén
51. La literatura publicada y la aprobacién por la FDA muestran que Eteplirsen aumenta la produccion de distrofina a nivel
celular”. 1bid.

3 Primera instancia. Archivo “003Anexos...”, folio 3y ss.

4 Ibid. Folio 18 y ss.
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investigadores. Asi mismo, al analizar los desenlaces clinicos, el test
de marcha de 6 minutos (6MWT) muestra que a las 96 semanas el
grupo de pacientes con medicamento tuvo un deterioro en los
resultados, de 374.6 metros desde la linea de base a 256.2; la
capacidad para levantarse de forma independiente también
evidencio resultados desfavorables de 54.1% contra 86.6% de la
linea de base, al iniciar el estudio, hasta la semana 96 de
tratamiento, respectivamente; al no disponer de un grupo control
adecuado no se puede concluir si este deterioro es mas lento, igual
0 mas rapido que el de aquellos que no reciben el tratamiento.
Adicionalmente, el 57% de los pacientes presentaron reacciones
relacionadas con la infusion, de ellos el 19% presentd cefaleas y
16.5% vOmitos.

 La informacién derivada de los estudios tiene importantes
limitaciones metodoldgicas, lo cual aumenta la incertidumbre y no
proporciona informacion confirmatoria de la eficacia y seguridad.

* No se presenta una demostracion robusta del efecto funcional
sostenido que respalde la eficacia en la indicacion propuesta.

» Debido al escaso numero de pacientes expuestos al eteplirsen, el
perfil de seguridad no se ha caracterizado suficientemente.

Teniendo en cuenta lo anterior, con los datos disponibles
actualmente, no es posible concluir que la relacion beneficio- riesgo
de eteplirsen sea positiva.

Finalmente, la Sala considera contraproducente que se generen
falsas expectativas y esperanzas con tratamientos cuya eficacia y
seguridad sea incierta, especialmente cuando se trata de
condiciones de salud que afectan de manera importante la vida de
pacientes y familiares. Asi mismo, sefiala qué medicamentos que
podrian ser Utiles, pero para los cuales aun no estd demostrada su
eficacia y seguridad pueden ser utilizados en el marco de
ensayos clinicos que contribuyan a resolver las incertidumbres.”
(Subrayado y negrilla fuera de texto.)

(...)

La FDA realiz6 una aprobacion acelerada del medicamento y que en
la agencia Europea de medicamentos ha sido negado, por los
siguientes motivos, con los cuales el Invima coincide:

-No se ha demostrado la eficacia de Eteplirsen.

-No se dispone de datos comparativos con pacientes tratados con
placebo durante mas de 24 semanas, y los datos disponibles de
pacientes en tratamiento proceden Unicamente de un numero
reducido de pacientes (n = 12).

-No se observaron diferencias en la prueba 6MWD entre el
Eteplirsen y el placebo durante el periodo de tratamiento de 24
semanas. La informacion derivada de los estudios tiene importantes
limitaciones metodoldgicas, lo cual aumenta la incertidumbre y no
proporciona data confirmatoria de la eficacia.

-No se presenta una demostracion robusta del efecto funcional
sostenido que respalde la eficacia en la indicacion propuesta. Debido
al escaso numero de pacientes expuestos al Eteplirsen, el perfil de
seguridad no se ha caracterizado suficientemente.

-Con los datos disponibles actualmente, no es posible concluir que la
relacion riesgo/beneficio de Eteplirsen sea positiva.
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A la fecha no ha sido presentada al Invima la evidencia cientifica
para demostrar eficacia, seguridad y calidad del principio activo
Eteplirsen para el uso en seres humanos y obtener autorizacion para
la comercializacion en el pais.

Interpuesto el recurso de reposicion contra tal decision, la solicitud fue
nuevamente negada por medio de la Resolucion No 2022042502 de 14 de
diciembre de 20225, en la cual, basicamente, el INVIMA ratificé los argumentos

inicialmente expuestos.

La Accionante considera que “Respecto a los argumentos presentados por el
Invima, y ya que en respuesta al auto enviado por ellos, se aport6 toda la
documentacion necesaria para demostrar la efectividad del tratamiento y la
conveniencia del mismo en el tratamiento de la patologia del mismo, el INVIMA, se
escudd en argumentos mentirosos e imponiendo barreras administrativas, para

negarle a mi hijo, su tratamiento adecuado”.

Expuso ademas que “la salud de mi hijo se encuentra en riesgo y que su condicion
es de gravedad, por lo que este medicamento debia ser entregado de manera
oportuna, teniendo en cuenta que se encuentra en riesgo de sufrir consecuencias
graves en su cuerpo, al punto de morir, si el tratamiento con el medicamento
ETEPLIRSEN no es continuo y permanente”, que su “hijo cuenta con prescripcion
medica por parte del Instituto Roosevelt, quien decidi6 iniciar este tratamiento con
la debida justificacion” y que el INVIMA “estd imponiendo limitaciones a los
médicos tratantes sobre su autonomia de formular el medicamento que ellos
consideren adecuado para tratar a sus pacientes. Dichas limitaciones se dan por
medio de las negaciones de importaciones de medicamentos como Vitales No

Disponibles por parte del Instituto”.

Transcribi6 el articulo 17 de la Ley 1751 de 2015 que “garantiza la autonomia de
los profesionales de la salud para adoptar decisiones sobre el diagnostico y
tratamiento de los pacientes que tienen a su cargo”, solicitd la aplicacion del
principio de progresividad del derecho, “el cual prescribe que la eficacia y
cobertura de las dimensiones prestacionales de los derechos constitucionales
debe ampliarse de manera gradual y de acuerdo con la capacidad econémica e

institucional del Estado en cada momento histérico”.

°Op. cit.
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Peticiones®-

Solicitdé se tutelen sus derechos fundamentales A “LA SALUD, LA VIDA, A LA
SEGURIDAD SOCIAL, A LA IGUALDAD Y LA DIGNIDAD HUMANA” y en

consecuencia, se ordene:

PRIMERO: Tutelar el derecho fundamental a la SALUD, a la VIDA,
a la SEGURIDAD SOCIAL, a la IGUALDAD y a la DIGNIDAD
HUMANA de mi hijo menor de edad D.A.C.M.

SEGUNDO: Ordenar al INSTITUTO NACIONAL DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS (INVIMA), que realice los tramites
correspondientes para materializar y garantizar la entrega del
medicamento, sin dilaciones y excusas de caracter administrativo y/o
burocratico, de manera tal que mi hijo pueda iniciar prontamente su
tratamiento.

ACTUACION PROCESAL RELEVANTE EN PRIMERA INSTANCIA

El 30 de diciembre de 20227 el A quo admiti6é la accién de tutela y vinculé al
tramite a VALENTECH PHARMA COLOMBIA, doctora SANDRA MILENA
CASTELLAR LEONES médica adscrita a la IPS INSTITUTO ROOSEVELT de la
ciudad de Bogota, corrid traslado por el término de dos dias a los accionados y

vinculados y decreto pruebas.
El 10 de enero de 2023 decidi6 la accion constitucional®.
RESPUESTA A LA ACCION DE TUTELA
INVIMAS?.-
Indica tener como mision promover y proteger la salud publica en Colombia, por
medio de la inspeccidn, vigilancia y control sanitario de caracter técnico cientifico

referente a la proteccion proferida por el articulo 245 de la ley 100 de 1993%°

conjuntamente con la normatividad que la envuelve, decreto 2078 de 2012.

& Archivo N°2 folio 06 del escrito de tutela

7 Archivo N°5 folio 01y ss

8 Archivo N°15 del expediente

® Archivo N°7 del expediente

10 ART. 245. —EI Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. Créase el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos Invima, como un establecimiento publico del orden nacional, adscrito al Ministerio de Salud, con
personeria juridica, patrimonio independiente y autonomia administrativa, cuyo objeto es la ejecucion de las politicas en
materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de medicamentos, productos biol6gicos, alimentos, bebidas,
cosmeéticos, dispositivos y elementos médico-quirargicos, odontolégicos, productos naturales homeopaticos y los generados
por biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva.
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Aduce que se permite la importacidbn, comercializacion o produccion de
medicamentos que no cuenten con registro sanitario expedido por ellos, siempre y
cuando cuenten con los requisitos dispuestos en el decreto 481 de 2004. Refiere
gue para catalogarse un medicamento como “vital no disponible”, le corresponde a
la parte interesada en su importacion remitir la debida evidencia cientifica que
avale la eficacia y seguridad del medicamento pretendido, con el objetivo de
encajar en lo preceptuado por la norma. Por ello, debe contar con lo requerido y
no solo con la recomendacion impartida por el médico tratante, esto en base al
respeto que existe a la autonomia medica que dispone el articulo 17 de la ley 1751
de 2015, la cual se ejerce en el marco de esquemas de autorregulacion, ética,

racionalidad y evidencia cientifica.

Enuncia los requisitos basicos para obtener la autorizacién de importacion que
quedara sujeta a la modalidad en que se presente la solicitud del medicamento
que se encuentre en la lista de vitales no disponibles o si el mismo no se

encuentra en tal listado.

Expone que cuando el medicamento no se encuentra en la lista de vitales no
disponibles el tramite se envia para el estudio al “Grupo de Apoyo a las Salas
Especializadas de la Comisién Revisora de la Direccion de Medicamentos y
Productos Biologicos”, cuyo tramite, previa revision por el grupo de profesionales
de vitales de la direccibn de operaciones sanitarias, debe cumplir con los
requisitos detallados, dependiendo de la modalidad y que estén acordes al estudio

del grupo, cuya decisidn sera autoriza, requiere o niega.

Merced a ello, continta, el INVIMA tiene la potestad segun el decreto 481 de 2004
para autorizar el ingreso al pais de los medicamentos indispensables e
irremplazables con el fin salvaguardar la vida o aliviar el sufrimiento de un
paciente, que el medicamento pretendido no cuenta con el registro sanitario dentro
del pais, o que las cantidades requeridas no se abastecen con las que hay en el

pais, clasificandose como medicamentos vitales no disponibles.

Sefala que la clasificaciébn de vital no disponible no se adquiere Unicamente
cuando el medicamento no cuenta con el registro sanitario, sino también cuando

no se encuentra dentro del comercio, por lo cual concurren los requisitos del

El Gobierno Nacional reglamentara el régimen de registros y licencias, asi como el régimen de vigilancia sanitaria y control
de calidad de los productos de qué trata el objeto del Invima, dentro del cual establecera las funciones a cargo de la Nacion
y de las entidades territoriales, de conformidad con el régimen de competencias y recursos.”
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decreto 481 de 2004 para que el INVIMA autorice su importacion, recayendo en la
institucidn el carécter técnico y cientifico de valorar los requisitos basicos que debe
cumplir la parte interesada, con el objetivo de demostrar la calidad, seguridad y

eficacia del medicamento para evitar poner el peligro la vida del beneficiario.

Aduce que no ha vulnerado ningun derecho fundamental de la Accionante, en
base al haz probatorio introducido a la Accidn Constitucional sobre la solicitud de
autorizacion de importacion del medicamento en discusion, concluyendo que las
decisiones tomadas estan bajo el amparo normativo que se les encomendo sin

ninguna arbitrariedad o capricho de la institucion.

Expone que segun el decreto 481 de 2004 tiene la facultad para autorizar el
ingreso al pais de medicamentos indispensables e irremplazables bajo los
parametros de salvaguardar la vida o aliviar el sufrimiento de un paciente que no
cuente con el registro sanitario o que las cantidades requeridas del producto no se
abastecen con las que hay en el pais, llamandolos medicamentos vitales no

disponibles.

Sefala que el INVIMA valora todas las solicitudes de medicamentos tramitados en
calidad de vitales no disponibles, identificando y aprobando aquellas que cumplan
la normatividad colombiana vigente y cuenten con la veracidad cientifica eficaz,

segura y de calidad.

Manifiesta que es palmaria la ausencia de responsabilidad por parte del INVIMA
por la presunta vulneracion de los derechos invocados en la accién de tutela,
resaltando que no recae en la institucion formular el tramite de importacion de
medicamentos y autorizarlos cuando ellos son de tratamientos particulares y que

no se incluyen en el POS.

DIRECCION GENERAL DE SANIDAD MILITAR, —

Expuso que el suministro de medicamentos vitales no disponibles requiere de la
aprobacion del INVIMA, la que una vez lograda viabiliza que SANIDAD MILITAR
disponga ante el Comité Técnico Cientifico de Medicamentos el visto bueno para

gue sea entregado al paciente solicitante.

11 Documento N°8 del expediente.
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Manifiesta que el INVIMA se ha pronunciado mediante concepto técnico respecto
de la viabilidad de la importacion y posterior comercializacion del medicamento
ETEPLIRSEN, y por ello, la DIRECCION GENERAL DE SANIDAD MILITAR como
operador logistico encargado de la dispensacion de los medicamentos de los
usuarios del subsistema de salud de las Fuerzas Militares, est4 en la imposibilidad
legal y material de llevar a cabo el suministro de medicamentos que no cuentan

con la aprobacion de la autoridad sanitaria y el respectivo registro sanitario.

Aduce como pretension principal desvincularla por falta de “legitimacion legal y
funcional” de acceder a las pretensiones solicitadas por la parte Accionante y
como pretensién segundaria se conmine al INVIMA para que, en virtud de sus
competencias, emita un pronunciamiento de fondo en tanto a las razones de la
negacion del medicamento requerido por el accionante e informar al despacho

segun corresponda.

SOCIEDAD VALENTECH PHARMA COLOMBIA S.A.S'2.-

Indicé que coadyuva la totalidad del petitorium (sic) de la accién, recalcando el
perjuicio irremediable en que se encontraria el tutelante con la necesidad del

medicamento pretendido.

Expone de manera meticulosa que el medicamento ETEPLIRSEN (EXONDYS
51®) es el Unico tratamiento existente para tratar la enfermedad huérfana de DMD
para la variante genética especifica que presenta D.A.C.M. (Delecién en
hemicigosis del exén 51 del gen DMD) y en el mundo solo existe una terapia para
manejar esta variante especifica de la enfermedad huérfana DMD, sefialando que
esta terapia estd aprobada por la Food and Drugs Administration (FDA) de los
Estados Unidos, desde el 19 de septiembre de 2016, por lo que, afirma, estamos

frente a un medicamento seguro y eficaz.

SANDRA MILENA CASTELLAR LEONES®.-

Preciso la enfermedad padecida por D.A.C.M. y la necesidad del medicamento

pretendido. Respecto al tema en cuestion, sefialé que no existe en el mercado

12 Archivo 11.
13 Archivo 14.
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colombiano medicamento que pueda sustituir el mecanismo de accién del
ETEPLIRSEN (EXONDYS 51).

SENTENCIA IMPUGNADA14.-

Mediante fallo de fecha 10 de enero de 2023 el Juzgado Primero Promiscuo de
Familia de Pamplona resolvio tutelar los derechos fundamentales a la salud, vida 'y

seguridad social de D.A.C.M. y dispuso:

(...)

SEGUNDO: ORDENAR al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA que, en el término improrrogable
de diez (10) dias siguientes a la notificacion de esta decision,
AUTORICE la importacion del medicamento “eteplirsen (exondys51)”
exclusivamente para el paciente D.A.C.M. en los términos y para los
efectos del tratamiento médico prescrito frente a su patologia
“distrofia muscular de duchenne’.

TERCERO: TERCERO: ORDENAR sociedad (sic) VALENTECH
PHARMA COLOMBIA S.A.S. que, en caso de ser requerido,
suministre al INVIMA toda la informaciéon y documentacion necesaria
para la importacion del medicamento y una vez autorizada proceda a
hacer entrega del medicamento al paciente, previos los tramites de
importacion.

CUARTO: ORDENAR a SANIDAD MILITAR que garantice la entrega
del medicamento “eteplirsen (exondys51)” al paciente D.A.C.M.

(...)

Acotado el problema juridico en analizar, en esencia, “la procedencia de emision
de orden para autorizar de la importacion del medicamento requerido por el
menor”, relievo el contenido y alcance al derecho fundamental a la salud, el cual
debe prestarse removiendo cualquier barrera burocratica o administrativa y dio
realce al amparo constitucional y normativo de especial proteccion a los menores

de edad, por ser considerados sujetos de especial proteccion constitucional.

Sobre la cobertura del Sistema General de Salud y su ley estatutaria, consideré
gue todo medicamento prescrito por el médico tratante debe ser debidamente
garantizado por las empresas promotoras de salud, siempre y cuando se trate de
servicios y medicamentos imprescindibles para garantizar el derecho a la salud, y

gue se encuentre disponible en el mercado colombiano para su entrega,

14 Archivo N°15.
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precisando que el INVIMA tiene como fin el de ser “la autoridad encargada de
vigilar y controlar el caracter técnico cientifico de los medicamentos que se
comercializan en el pais”, ya que tiene la competencia para expedir el registro

sanitario y sin éste no podra ingresar al pais para su comercializacion.

Expuso que cuando un medicamento no cuenta con registro sanitario que permita
su comercializacion porque no ha surtido el tramite legalmente previsto para el
efecto, el INVIMA podra autorizar el ingreso a través de los denominados
‘medicamentos vitales no disponibles”, segun lo reglado por el decreto 481 de

2004 citando uno de sus apartados®®.

Asimismo, sefialé que en sentencias T 001 de 018'% y T-027 de 20157 la Corte
Constitucional por via de tutela autorizdé medicamentos que no cuentan con

registro sanitario.

Precis6 que se encuentra establecido en el plenario que el paciente D.A.C.M. “ha
sido diagnosticado con “Distrofia Muscular De Duchenne...para lo cual ha sido
tratado en Instituto de Ortopedia Infantii ROOSEVELT de la ciudad de Bogota,
ordenado por su médico tratante Dra. SANDRA MILENA CASTELLAR LEONES
medica fisiatra y rehabilitacion adscrita a la IPS Instituto Roosevelt de la ciudad de

Bogota, la aplicaciéon del medicamento “eteplirsen (exondys51) por 3 meses, Vial

15 “corresponde a medicamentos indispensables e irremplazables para salvaguardar la vida o aliviar el sufrimiento de un
paciente o un grupo de pacientes y que, por condiciones de baja rentabilidad en su comercializacion, no se encuentra
disponible en el pais o las cantidades no son suficientes, otorgando competencia para determinar tal calidad a la Sala
Especializada de Medicamentos de la Comision Revisora del INVIMA, a través de 3 criterios en concreto, a saber: (i) Que
no se encuentre en fase de investigacion clinica; (i) Que no se encuentre comercializado en el pais o habiéndose
comercializado las cantidades no sean suficientes para atender las necesidades; y (iii) Que no cuente con sustitutos en el
mercado”.

16 “Ahora bien, la Corte se ha referido reiteradamente a la existencia de dos vias para acceder a un medicamento que no
tiene el registro INVIMA para determinada patologia. Una primera, la ya mencionada en el articulo 128 de la Resolucién
5269 de 2017, que para la fecha de los hechos correspondia al articulo 134 de la Resolucion 5592 de 2015 del Ministerio
de Salud y de la Proteccion Social (regla general), y otra que es el consenso que exista en la comunidad cientifica sobre el
particular.

17 De ese modo, la expedicion del registro por parte del INVIMA constituye la acreditacion formal del medicamento
correspondiente; la informal, estaria dada por la aceptacién de la comunidad cientifica del hecho de que determinado
medicamento sirve para tratar una patologia en particular. En ausencia de dicha acreditacion, se estara entonces en
presencia de un medicamento de los denominados no comprobados o en fase experimental, que son “aquellos que todavia
no tienen la aceptacion de la comunidad cientifica ni de las entidades encargadas de acreditarlos como alternativas
terapéuticas. Ello significa que su efectividad no ha sido determinada con un nivel de certeza aceptable médicamente”.

A partir de esta distincion, la Corte Constitucional ha sentado una regla jurisprudencial en relacién con la posibilidad de
que, por la via de la accion de tutela, sea exigible la entrega de medicamentos que no cuentan con registro sanitario del
INVIMA, de acuerdo con la cual, sera procedente el amparo tutelar cuando quiera que se trate de medicamentos que estan
acreditados en la comunidad cientifica respecto de su idoneidad para el tratamiento de determinada patologia y siempre
que se cumplan los requisitos previstos en la jurisprudencia constitucional para efectos de ordenar el suministro de
elementos que no se encuentran contemplados en el Plan Obligatorio de Salud. Quedan excluidos entonces los
medicamentos experimentales, frente a los cuales no existe suficiente evidencia cientifica sobre su calidad, seguridad,
eficacia y comodidad”. Por otro lado, la Corte en vigencia del modelo anterior a la Ley 1751 de 2015, también se ha
pronunciado respecto de la negativa del CTC, al negar el suministro de un medicamento por la simple razén de no contar
con registro del INVIMA conjuntamente la sentencia T-243 de 2015:

“se debe analizar si el derecho a la salud se encuentra comprometido ante tal negativa. En palabras de la Corte, “el derecho
a la salud de una persona implica que se le garantice el acceso a un medicamento que requiere, asi no cuente con registro
del INVIMA, si fue ordenado por su médico tratante, a menos que (i) médicamente sea posible sustituirlo por otro con el
mismo principio activo, sin que se vea afectada la salud, la integridad o la vida, vy (ii) los otros medicamentos con registro
sanitario vigente, cuyo principio activo es el mismo, se encuentran efectivamente disponibles en el mercado colombiano”
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500mg/10ml # 12 viales, Vial 100 mg/2ml #36 viales, solucién concentrada, aplicar
800 mg en infusion continua durante 90 minutos cada semana durante 3 meses”13

segun prescripcion médica del 17 de agosto de 2022”18,

Consideré que no se encuentra en entredicho y, por contera, no seri tema de
debate, la autorizacion del medicamento por parte de la entidad prestadora de
salud del menor de edad, esgrimiendo lo manifestado por sanidad militar en
cuanto su entrega fue ordenada a ETICOS UT 2020 en virtud del contrato 106-
DIGSA-2020 que tiene a cargo todo lo relacionado con el servicio de farmacia,
“quien acudié a VALENTECH PHARMA COLOMBIA SAS, para su obtencién y es
quien finalmente presentd solicitud de autorizacion para importacion del
medicamento ETEPLIRSEN ante INVIMA en calidad de vital no disponible”.

Reiter6 la normatividad atinente a suministrar el medicamento que carece de
registro INVIMA, para lo cual cité los parametros jurisprudenciales sefialados por
la Corte Constitucional para la autorizacién de medicamentos excluidos del pan de

beneficios, indicando que para el caso estos se cumplen ““(i) por tratarse de un
medicamento prescrito para el tratamiento de enfermedad determinada, se
comprende que su exclusion amenaza los derechos fundamentales de su
destinatario; (ii) el medicamento fue prescrito por médico tratante adscrito a la
EPS, bajo la justificacion de necesidad del mismo y (iii) si bien no se ahondoé en la
incapacidad del usuario para asumir el medicamento por su cuenta, lo cierto es
que, como ya se precisO, la EPS ya autoriz6 su entrega y la controversia se
encuentra delimitada a la no autorizacion de importacion”. Conjuntamente expone
dos presupuestos esenciales, que son importantes para el acceso al medicamento
“(i) estar acreditado por el médico tratante adscrito a la EPS que el medicamento
es el unico que puede producir efectos favorables en el paciente y (i) que no se

trata de una droga en etapa experimental”.

Para adoptar dicha decision, luego de exponer soporte jurisprudencial, por medio
de prueba de oficio de auto de 06 de enero de 2023 solicité al médico tratante Dra.
SANDRA MILENA CASTELLAR LEONES indicara las razones que justificaban el
uso del medicamento en discusion e informara si existia en el mercado
colombiano un farmaco que contara con el mismo nivel de efectividad, citando lo

remitido por la doctora tratante y subrayando el siguiente apartado final “No_existe

18 Documento N°15 folio 14 del expediente
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en el mercado de Colombia otro medicamento que pueda sustituir el mecanismo

de accién de Eteplirsen”.

Determiné el A quo que verificada la documentacion que fue allegada en el escrito
de tutela que se denominé “carta de necesidad médica para Eteplirsen (Exondys
51)” elaborada por VALENTECH, encontré6 que fueron expuestos los mismos
criterios de efectividad y eficacia del medicamento que hacian indispensable su
suministro, no obstante, la autorizacion se neg0d, bajo la motivacion que el
medicamento no cumplia con ellos, concluyendo que “se encuentra que alli se
desestimé el criterio de la médico tratante sin precisar de forma detallada la

existencia de reparos al tratamiento prescrito” °,

Valorando el A quo las consideraciones expuestas por el INVIMA para la negativa
de autorizar la importaciébn del medicamento, sefial6 que no se evidencié
“argumento que derruya si la evidencia aportada por la Dra. SANDRA MILENA
CASTELLAR LEONES, sobre la eficacia para tratar la patologia del nifio D.A.C.M”.

Precis6 que en el caso de referencia no se esta solicitando la comercializacion de
producto en todo el territorio nacional, pues solo se solicita la importacion para un
caso en especifico o particular por la modalidad no disponible, dispuesta para
medicamentos sin registro sanitario que se encuentra normado en el decreto 481
de 2004 aduciendo que “la galeno no solo refirié la necesidad para el caso en
concreto, sino que precisé el programa de acompafiamiento “se mantendra en
seguimiento rutinario con evaluacién de fuerza funcion motora, asi como también
de su funcién cardiaca y pulmonar de acuerdo a las recomendaciones de

seguimiento de pacientes con DMD0,

Expuso que se avizora que “si existe justificacion absoluta de la necesidad del
medicamento para el nifio D.A.C.M.” ya que los criterios de la médico tratante no
fueron desestimados bajo los supuestos de ineficacia y lo mas importante “no
existe en el mercado un solo medicamento capaz de combatir la enfermedad que
padece el menor de edad, segun la mutacion genética que le ha sido
diagnosticada“, concluyendo la evidente necesidad del suministro del

medicamento en los términos que fue ordenado por la Especialista.

19 Documento N°15 folio 16 y 17 del expediente digital.
20 Carta de necesidad de medicina para eteplirsen (EXONDYS 51), Dra. SANDRA MILENA CASTELLAR LEONES Fisiatra
Instituto de Ortopedia Infantil ROOSEVELT
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IMPUGNACION

Inconforme con la decision adoptada por la A quo, el INVIMA y la DIRECCION DE
SANIDAD DEL EJERCITO NACIONAL la impugnaron, pretendiendo se revoque la

decision proferida.

INVIMAZ2L, -

Reiterd los argumentos expuestos en la contestacion de la Accion de Tutela,
pretendiendo evidenciar que dicha informacién no fue considerada por parte del A

quo.

DIRECCION DE SANIDAD DEL EJERCITO NACIONAL?2.-

Indica que el A quo desconocid el proceso establecido para la entrega de

Medicamentos Vitales no Disponibles.

Expuso la competencia funcional que recae en el INVIMA como méxima autoridad
sanitaria, para establecer la viabilidad y pertinencia de autorizar la importacion y

posterior comercializacion del medicamento.

Sefaldé que “por el indice de resultados tan bajos y o por el alto costo de este
medicamento, que genera mas incertidumbres que certezas como beneficios para
el tratamiento del menor, es indudable que coloca al sistema de salud y en
particular al subsistema de salud de las fuerzas militares, frente a un desequilibrio
administrativo y financiero, Maxime si se tiene en cuenta que el costo aproximado
de este medicamento oscila en los mil setecientos millones de pesos MCTE
($1.700.000.000)”

Indic6 que el menor de edad D.A.C.M. figura como registrado “activo dentro del
subsistema de salud de las Fuerzas Militares, perteneciente al Ejército Nacional de
Colombia adscrito a la direccion de sanidad del Ejercito Nacional”?® quien tiene a
su cargo los servicios médicos en el establecimiento de Sanidad Militar del
BATALLON DE ASPC N°30 “GUASIMALES”, expresando que “el menor a través

de su representante legal accedi6 a la valoracién médica en el instituto Roosevelt

21 Documento N°17 del expediente digital.
22 Documento N°18 folio 3 del expediente digital
ZDocumento N°18 folio 5 del expediente digital.
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de manera particular, sin que medie remision o autorizacion de este servicio por

parte del subsistema de salud 4.

Expuso que la DIRECCION DE SANIDAD DEL EJERCITO NACIONAL solicito al
HOSPITAL MILITAR CENTRAL, junta médica para la revaloracion del menor D. A.
C.M., ello en aras de establecer el tratamiento terapéutico con el medicamento
ETEPLIRSEN, programandose para el dia 16 de enero de 2023 la cual no se llevo

a cabo por el desplazamiento que requiere el Menor y su representante.

Concluy6 planteando que al Menor se le ha garantizado el servicio de salud, para
lo cual considera pertinente vincular a las anteriores dependencias para que
emitan un informe con el criterio de los médicos tratantes pertenecientes al

subsistema de salud de las fuerzas militares.

PRUEBAS EN SEGUNDA INSTANCIA

1.- Por medio de auto de 3 de febrero de 20232%, el magistrado sustanciador
indagd al INVIMA si “existe en el pais un medicamento capaz de sustituir el
referido “eteplirsen (exondys51)”, a lo que este Instituto contesté que, previa
consulta al Grupo de Apoyo de las Salas Especializadas de la Comision Revisora
(GASECR), éstos refirieron que “le corresponde al médico tratante modificar la
prescripcidon del producto que ofrezca una respuesta a la patologia que padece el
accionante, a la luz de la ciencia y la técnica, en virtud del principio de autonomia
medica consagrado en el articulo 17 de la Ley Estatutaria de salud 1751 de
2015728,

2.- A través de auto de 8 de febrero de 2023, el Magistrado sustanciador indago al
INVIMA, DIRECCION GENERAL DE SANIDAD MILITAR, VALENTECH PHARMA
COLOMBIA SAS, MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL DE
COLOMBIA y SUPERINTENDENCIA NACIONAL DE SALUD sobre el “costo del

medicamento denominado “eteplirsen (exondys51)"%.

La SUPERINTENDENCIA NACIONAL DE SALUD respondi6 indicando que “NO

se tiene dicha informacién, dada la libre competencia econdmica que lo cobija;

2 Documento N°18 folio 5 del expediente digital.
% Folio 13, cuaderno segunda instancia.

2 Folio 17 y 18, ibid.

27 Folio 33, ibid.

14



Tutela Segunda Instancia

Radicado: 54 518 31 12 001 2022 00033 01

Accionante: HUGO JAIME GONZALEZ MERCHAN
Accionado: MINISTERIO DE DEFENSA NACIONAL y otros

esto sin perjuicio de la relacion civil que enmarca la contratacion entre las

Entidades Responsables de Pago y los Gestores Farmacéuticos™8.

VALENTECH dio respuesta al requerimiento sefialando que es el importador
autorizado mas no el fabricante, y los costos son Eteplirsen 100 mg/2 mL: USD
1.732 y Eteplirsen 500 mg/10 mL: USD 8.6602°, ello sujeto a la TRM para la fecha

de la adquisicion.

Frente al mismo requerimiento, el MINISTERIO DE SALUD® sefial6 que los
costos del medicamento son los de la siguiente tabla, si bien matizé que “para el
medicamento ETEPLIRSEN — SOLUCION O SUSPENSION INYECTABLE se
evidencia que cuenta con un valor de referencia segun la nota técnica de
medicamentos de la Resolucion 1139 de 2022 con ID 164 y un valor de referencia
de $337.826.18 (trescientos treinta y siete mil ochocientos veintiséis pesos con

dieciocho centavos) por miligramo (mg)”:

PRECIO PROMEDIO / ANO

IUM_2 IUM_3 | IUM - Descripcién Comercial 2020 2021 2022
1000 101 ETEPLIRSEN 50.0000mg/1.0000 ml | $28.137.200,00 | $29.523.873,51 | $30.776.221,36
OTRAS SOLUCIONES

INTRAVENOSA (EXONDYS 51)
VIAL 10.0000 ml/CAJA X 1

1000 101 ETEPLIRSEN 50mg/1 ml OTRAS $ 34.016.544,22
SOLUCIONES INTRAVENOSA
(EXONDYS 51) VIAL 10 ml/CAJA X
1

1000 102 ETEPLIRSEN  50.0000-mg/1.0000- $5.939.829,77 $6.179.918,07
ml OTRAS SOLUCIONES
INTRAVENOSA (EXONDYS 51)
VIAL 2.0000 ml/CAJA X 1

1000 102
ETEPLIRSEN 50mg/1 ml OTRAS $6.768.249,51
SOLUCIONES INTRAVENOSA
(EXONDYS 51) VIAL 2 mI/CAJA X 1

Respecto a los demas requerimientos, anoté que “no es competente para otorgar
las autorizaciones de importacion de medicamentos vitales no disponibles” y que
si bien el INVIMA negd su importacion como vital no disponible, “el INVIMA en
estricto cumplimiento de la orden impartida en la sentencia de primera
instancia, proferida dentro de la accion de tutela con radicado 545183184001-
2022-00263-00, por el JUZGADO PRIMERO PROMISCUO DE FAMILIA DE

2 Folio 68, ibid.
2 Folio 77, ibid.
%0 Folio 136 y ss, ibid.
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PAMPLONA, emiti0 Autorizacion No. 2023000099, de fecha 8 de Febrero de
2023, para el medicamento ETEPLIRSEN 500mg/10ml (50 mg/ml) SOLUCION
INYECTABLE (EXONDYS 51®), el cual sera utilizado para el paciente C.M.D.A.
identificado(a) con el documento de identidad (T1) No. 1090177***”,

Seguidamente deslindo la 6rbita competencial de los agentes del Sistema General
de Seguridad Social en Salud SGSSS, concluyendo que “En cuanto a la consulta
sobre la existencia de medicamentos equivalentes de la tecnologia en salud
ETEPLIRSEN, es el médico tratante quien segun su criterio profesional y la
historia clinica del paciente debe tomar las decisiones con respecto al tratamiento
de los pacientes que tienen a su cargo segun lo establecido en el articulo 17 de la
Ley 1751 de 2015 “Por la cual se regula el derecho fundamental a la Salud” y que

no tiene control tutelar respecto al INVIMA.

3.- A través de auto de 8 de febrero de 202332, el Magistrado sustanciador indag6
al DEPARTAMENTO DE GENETICA DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE
COLOMBIA; ASOCIACION COLOMBIANA DE MEDICOS GENETISTAS; PTC
THERAPEUTICS; VALENTECH PHARMA COLOMBIA SAS; MINISTERIO DE
SALUD Y PROTECCION SOCIAL DE COLOMBIA, FUNDACION COLOMBIANA
PARA DISTROFIA MUSCULAR — FCDM e INVIMA para que resolvieran los
siguientes interrogantes: “1.- ¢ Existe un medicamente equivalente en su eficacia al
eteplirsen (exondys51) para el tratamiento o paliacién de la Distrofia Muscular de
Duchenne?; 2.- ¢ Es considerado un medicamento o tratamiento experimental?; 3.-
¢, Se conocen objeciones de parte de la literatura cientifica, la evidencia o de las
agencias de control de medicamentos de los respectivos paises acerca de su
seguridad, eficacia y calidad?; 4.- Respecto a la Distrofia Muscular de Duchenne,
¢corre riesgo la vida del paciente ante la falta o demora en la aplicacion de
eteplirsen (exondys51)?; 5.- La demora en la aplicacion de eteplirsen (exondys51)
puede causar dafios irreversibles tratAndose de un paciente diagnosticado con
Distrofia Muscular de Duchenne?; 6.- De acuerdo a la literatura médica, la
evidencia y los pronunciamientos de las agencias de control de medicamentos de
los respectivos paises, ¢existe una adecuada correlacion entre los costos
econdémicos del medicamento eteplirsen (exondys51) y el beneficio demostrado

para los pacientes?”.

31 Folio 47 y ss, ibid.
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Dio respuesta el INVIMA®? a los puntos 1,4 y 5 indicando que “de acuerdo con las
facultades otorgadas por ley, no le compete el analisis de patologias de pacientes
o la formulacién de medicamentos; asi como tampoco es posible legalmente que
el Instituto avale o se pronuncie en concreto sobre la pertinencia, tiempo o no de la

prescripcion realizada por el profesional de salud a cargo del manejo del paciente”.

Sobre el interrogante 2, de si es considerado un tratamiento experimental, sefialo
que “El principio activo eteplirsen se encuentra en fase de investigacion y no ha
sido incluido en normas farmacoldgicas”, y que “Se dispone de limitada
informacion derivada de investigaciones en seres humanos con este
medicamento”, concluyendo que “aun se encuentra en fase de investigacion, ya
que no ha demostrado un balance beneficio/riesgo positivo por lo que ha sido

negado en agencias sanitarias de referencia”.

Respecto al “Estatuto regulatorio del ETEPLIRSEN” sefald que “su uso se
encuentra condicionado”, relacionando su estatus respecto de la FDA3 y de la
EMA34,

VALENTECH dio respuesta al requerimiento® sefialando que eteplirsen “es el
Gnico tratamiento existente para tratar la enfermedad huérfana de Distrofia
Muscular de Duchenne (DMD) para la variante genética especifica que presenta el
paciente (Delecion en hemicigosis que involucra desde el exén 49 al exén 50 del
gen DMD)”.

Sefald que no es un tratamiento experimental y que “cuenta con aprobacion de la
Food and Drugs Administration (FDA) de los Estado Unidos, desde el 19 de
septiembre de 2016” y aclaré que “la aprobacion acelerada no es una aprobacién
parcial o provisional. Los medicamentos aprobados bajo aprobacién acelerada
cumplen las mismas normas legales referentes a seguridad y efectividad como

todos los demas medicamentos aprobados por la FDA”.

32 Folio 214 y ss, ibid.

33 “No se ha establecido un beneficio clinico de EXONDYS 51. La continuacién de la aprobacion para esta indicacion puede
depender de la verificacion de un beneficio clinico en ensayos confirmatorios”.

34 “Exondys fue designado "medicamento huérfano” (medicamento destinado a enfermedades raras) el 3 de diciembre de
2008 para el tratamiento de la DMD.

Por consiguiente, el CHMP opin6 que no podia establecerse el equilibrio entre los beneficios y los riesgos de Exondys en el
tratamiento de la DMD y recomend6 que se denegara la autorizacion de comercializacion. La denegacion del CHMP se
confirm6 tras un nuevo examen”.

% Folio 88 y ss, ibid.
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Sobre la seguridad, eficacia y calidad del medicamento, sefialdé que “Exondys 51
ha demostrado disminuir la progresion de la enfermedad”. Indicoé que la European
Medicines Agency EMA f“se abstuvo de otorgar el respectivo marketing
autorizacion”, en el afio 2018, es decir, que ello se dio antes de que “se publicaran
los primeros resultados del estudio PROMOVI en Julio de 2020. El estudio
PROMOVI es el ensayo de mayor alcance hasta la fecha que usa un oligdmero de
morfolino fosforodiamidato (PMQ) para tratar la distrofia muscular de Duchenne”,
el cual confirmd “un efecto positivo del tratamiento, un perfil de seguridad
favorable y una desaceleracion de la progresion de la enfermedad en comparacion

con la historia natural”.

Atinente a si corre riesgo la vida del paciente, VALENTECH sefalé que si, dado
que “su estado de salud va a continuar deteriorandose significativamente. La
progresion de la enfermedad resulta en la pérdida de la deambulacién, y la
necesidad de equipos adaptativos o de asistencia para poder realizar sus
actividades basicas de la vida diaria. Asimismo, al progresar la enfermedad, el
musculo cardiaco se debilita, resultando en cardiomiopatia, la cual progresa a
fibrosis muscular, amenazando la vida” y que la demora de la aplicacion del

medicamento causa danos irreversibles.

Sobre la correlacion costo beneficio del paciente sefalé que “no se han
desarrollado estudios de costo efectividad ni costo utilidad sobre Exondys 51. Sin
embargo, al retrasar la progresion de la enfermedad, se puede evidenciar una
mayor funcionalidad del paciente, lo que les brinda una mejor calidad de vida
(tanto al paciente como a sus cuidadores) y al retrasar la aparicion de
manifestaciones propias de la patologia, los costos de la atencion podrian verse
reducidos”, exponiendo que “no suelen existir estudios de costo utilidad o costo
efectividad para medicamentos para enfermedades huérfanas, porque si tenemos
en cuenta que la prevalencia general para enfermedades huérfanas es de 1 en
5000 (cuestion que ya hace dificil el poder realizar estos estudios como si se
trataran de enfermedades mas comunes), en el caso especifico de DMD la
incidencia es de 1/3,500 - 5.000 varones RN y la Prevalencia <10 casos/100.000
hombres, lo que dificulta ain mas la existencia y conduccion de tales estudios. En

suma: no existen suficientes pacientes para poder realizar esos estudios”.
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En oficio allegado el 15 de febrero del corriente®®, sobre las mismas inquietudes la
FUNDACION COLOMBIANA PARA DISTROFIA MUSCULAR respondio que: 1).-
“No existe un tratamiento similar al ETEPLIRSEN (EXONDYS 51) puesto que este
es un tratamiento especifico para hacer un salto del exén 51, este tratamiento es
para aquellos pacientes que tienen una delecion del exdn 51, esta delecidén se
presenta aproximadamente en el 13% de los pacientes con DISTROFIA
MUSCULAR DE DUCHENNE, por lo tanto, no existe un medicamento en el
momento que esté aprobado por la FOOD AND DRUG ADMINISTRATION - FDA
0 un ente regulador internacional o nacional que esté dirigido especificamente
para el manejo de pacientes con delecion del exdn 517; 2).- “No es considerado un
medicamento o tratamiento experimental, este se encuentra aprobado por la
FOOD AND DRUG ADMINISTRATION - FDA desde el 2016, y para ser aprobado
por la FDA debe pasar por estudios preliminares en tres fases que permiten
determinar la eficacia y seguridad del medicamento, al tener esta regulacion
confirmada no se trata de un medicamento experimental o en investigacién, sino
que por el contrario es un tratamiento aprobado para el tratamiento de pacientes y
su eficacia y seguridad han sido plenamente demostradas”; 3).- “A pesar de que el
ETEPLIRSEN es aprobado por la FDA siendo la agencia reguladora de
medicamentos en Estados Unidos, por su parte la asociacion europea de
medicamentos EMA lo rechaz6 ya que consideraron que no era suficiente para
demostrar la eficacia del medicamento, sin embargo, hay estudios que se estan
realizando actualmente con los cuales se espera que se demuestre con mayor
fortaleza el beneficio en el grupo de pacientes que se favorecerian de este
medicamento”; 4). y 5).- “La distrofia muscular de duchenne es una enfermedad
cronica, progresiva y debilitante que de no ser tratada derivara siempre en la
progresion de la enfermedad y dependiendo de la estabilidad del cuadro clinico en
la muerte temprana del paciente, el no recibir un tratamiento adecuado siempre
derivara en una alta morbimortalidad, y en una disminucién en la calidad de vida”,
6).- “No se conocen estudios farmaco-econdmicos que nos permitan confirmar o
excluir el costo - beneficio de la terapia, sin embargo, y teniendo en cuenta que se
trata de una enfermedad rara y por consiguiente de baja prevalencia 230 a pesar
del alto costo posiblemente haya un beneficio poblacional en este grupo de
pacientes, no es posible afirmarlo con claridad hasta que no hayan estudios de
costo — efectividad de la poblacion colombiana especificamente debido a que el

costo de la terapia como los costos derivados de hospitalizaciones por la

% Folio 230 y ss, ibid..
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enfermedad, complicaciones secundarias a la enfermedad etc, son especificos en

cada pais’.

En oficio allegado el 15 de febrero del corriente®’, sobre las mismas inquietudes la
ASOCIACION DE MEDICOS GENETISTAS Y MEDICINA GENOMICA (ACMGEN)
respondié que 1).- “No existe un medicamento equivalente en su eficacia para el
tratamiento o paliacion de la DMD en pacientes con mutacion del exon 517; 2).-
‘Exondys 51® (eteplirsen) se considera un medicamento experimental con
aprobacion de la FDA, por lo cual, actualmente estan en desarrollo estudios
clinicos que evaluan el beneficio clinico. Como parte de la aprobacion, SAREPTA
THERAPEUTICS debe realizar mas estudios para confirmar el efecto de la terapia
sobre la funcién motora”; 3).- “La aprobacion acelerada del medicamento por la
FDA provoc6 controversia y un amplio debate ya que el beneficio clinico de
Exondys 51® (eteplirsen) no estaba claramente establecido debido al bajo nimero
de pacientes involucrados en los ensayos clinicos (la aprobacion se bas6 en 12
pacientes seguidos durante 3 afos). (2) De acuerdo a la FDA, la aprobacion se dio
debido a la conclusion de que un aumento de la distrofina en el musculo
esquelético de algunos pacientes tratados con este medicamento tiene una
probabilidad razonable de predecir un beneficio clinico”; 4).- “Con relacion a la
expectativa de vida, la mayoria de los pacientes con DMB pueden vivir hasta la
edad adulta media o avanzada, incluso los pacientes que no tengan problemas
cardiacos o respiratorios podrian tener una esperanza de vida similar a la
poblacion general. (1) Por ende, se pronostica que el tratamiento con Exondys
51® (eteplirsen) podria retrasar la progresion de la enfermedad, al igual que
prolongar el tiempo que las personas con DMD puedan caminar, comer de forma
independiente y respirar sin ayuda. (1,5)”; 5).- “Las terapias para la restauracion
del marco de lectura, en este caso Exon Skipping Therapy, se basan en el gen de
la distrofina expresado, lo cual ocurre solamente en el musculo esquelético y
cardiaco, y no en el tejido adiposo o fibrético. Como resultado, si el tratamiento no
es iniciado de manera oportuna teniendo en cuenta la progresion y evolucién de la
enfermedad, la pérdida de masa muscular hard que disminuya el niumero de
células diana que permitan modificar el curso de la enfermedad. 6).- “El principal
resultado de eficacia en los ensayos clinicos realizados con Exondys 51®
(eteplirsen) fue el aumento en el nivel de fibras positivas para distrofina en la
biopsia muscular. Los estudios sugieren que los pacientes tratados pueden

experimentar mejoras en la funcidbn motora (162 metros menos de disminucién en

37 Folio 238 y ss, ibid..
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la prueba de 6MWT) y la funcién pulmonar (2%-4% mas lenta la progresion de
disminucién en el porcentaje anual predicho de la capacidad vital forzada) por el

cuarto ano de tratamiento”.

Por su parte, las respuestas de PTC THERAPEUTICS al requerimiento fueron3®:
1).- “Actualmente, no existe ningun otro medicamento que utilice este mismo
mecanismo de accion y que esté diseflado para el salto del exén 51 de la
distrofina, por lo tanto no hay medicamentos equivalentes en términos de su
eficacia particular”; 2)- “Si bien actualmente eteplirsen no hace parte del Estandar
de Cuidado determinado por las guias de manejo para Distrofia Muscular de
Duchenne, eteplirsen fue aprobado por la FDA (Food and Drug Administration), a
través de aprobacién acelerada, en septiembre de 2016 para el tratamiento de
pacientes con Distrofia Muscular de Duchenne con una mutacion confirmada en el
gen DMD que sea sensible al salto del exén 51, incluyendo pacientes pediatricos
(2). Por lo tanto, para la mencionada indicacion, no se considera un tratamiento
experimental’; 3).- “La mayoria de los Efectos Adversos (EA) observados en los
ensayos clinicos fueron leves a moderados, no se observaron EA que generaran
la descontinuacion del medicamento ni muertes asociadas al mismo. En términos
de eficacia, se han reportado limitaciones de los estudios clinicos para eteplirsen
referentes a la escasez de Ensayos Clinicos Controlados y Randomizados
(RCTs), poblaciones pequefias en los estudios e insuficientes datos de eficacia a
largo plazo. Estas limitaciones son comunes para todas las patologias clasificadas
como enfermedades raras”; 4).- “Hasta el momento no existe evidencia en la
literatura cientifica acerca del impacto de eteplirsen en la sobrevida de los
pacientes con Distrofia Muscular de Duchenne. Sin embargo, existe evidencia
grado 2 que soporta la utilidad de eteplirsen en la reduccién de la declinacion a
largo plazo de la Capacidad Vital Forzada (CVF), la cual es un marcador
importante de la funcion pulmonar (4). La falta o demora en la aplicacion de
eteplirsen (exondys51) podria traducirse en un deterioro mas acelerado de la
funcién pulmonar en el paciente, lo cual a largo plazo puede tener un impacto en
su sobrevida; 5).- “La demora en la aplicacion de eteplirsen (exondys51) puede
traducirse en una progresion mas rapida de la enfermedad, que es irreversible
teniendo en cuenta la fisiopatologia de la DMD”, y 6).- “Actualmente, no se han
desarrollado estudios de costo efectividad ni costo utilidad sobre Exondys 51. Sin

embargo, al retrasar la progresion de la enfermedad, se puede evidenciar una

38 Folio 253 y ss, ibid.
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mayor funcionalidad del paciente, lo que les brinda una mejor calidad de vida
(tanto al paciente como a sus cuidadores) y al retrasar la aparicion de
manifestaciones propias de la patologia, los costos de la atencion podrian verse
reducidos. Como lo hemos afirmado, la terapia con el medicamento en cuestién no
€S una cura, sino que retrasa la progresion de la enfermedad, lo que sin dudas

genera ahorros al sistema de salud”.

4.- Por medio de auto de 9 de febrero de 2023, el magistrado sustanciador oficié
a la DIRECCION DE SANIDAD DEL EJERCITO NACIONAL para que indicara Si
ha remitido para atencién en salud al menor D.A.C.M. a la IPS INSTITUTO
ROOSEVELT de la ciudad de Bogota y si existe vinculo contractual, reglamentario
u orgéanico entre la DIRECCION DE SANIDAD DEL EJERCITO NACIONAL (u otra
dependencia del subsistema de salud vinculado a las FF.MM) y la IPS INSTITUTO
ROOSEVELT de la ciudad de Bogota, de manera tal que los médicos de ésta se

consideren parte de la red se servicios de salud de las FFMM, sefialando que:

1. Dentro del presente tramite se ha solicitado cotizacion de los
laboratorios, SUMA ACTIVA SAS - VALENTECH FOR LIFE -
STRENUUS MARKETING S.A, de las respectivas cotizaciones se da
traslado al Honorable Tribunal“©.

2. Es menester sefialar que el medicamento “Eteplirsen
(exondys51)” es de alto costo, cuya adquisicion colocaria al
Subsistema de Salud de las Fuerzas Militares, frente a un inminente
desequilibrio financiero, que no permitiria atender y dar cobertura al
total de la poblacion adscrita a este Subsistema de Salud.

3. Sea la oportunidad procesal para informar al despacho judicial,
gue mediante acta de junta médico laboral de fecha 27 de enero de
2023, el equipo interdisciplinario del Hospital Militar Central, con
base en su experticia técnica, profesional, e independiente,
determino NO recomendar el uso del medicamento ETEPLIRSEN
500 mg / 10 ml (50 mg/ml) para el caso en particular, dada la
incertidumbre en la eficacia y seguridad del medicamento, maxime
cuando se trata de un menor de edad.

4. Se enfatiza en el acta en comento que el menor D.A.C.M., debe
recibir tratamientos aprobados actualmente en el pais como son los
corticoides y plan integral de rehabilitacion, los cuales resultan
fundamentales para el tratamiento de la enfermedad que padece.

5. Asi mismo es necesario destacar, tal como consta en el acta
cuya copia se anexa, que el paciente no cuenta con valoracién
institucional por servicios de pediatria, neuropediatria, medicina

% Folio 108, ibid.
40 STRENUUS MARKETING $1.532.160.000,00 (folio 200, ibid.); SUMA ACTIVA S.A.S. 1.571.498,00 (folio 201, ibid.) y
VALENTECH $752.548.840,00 (folio 202, ibid.).
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fisica y rehabilitacién, ni genética y que fue valorado de forma
particular en el Instituto Roosevelt quienes realizan la
prescripcion del medicamento®!.

CONSIDERACIONES

Competencia. -

Esta Corporacién es competente para conocer de la impugnacion de la presente
accion de tutela segun lo establecido por el articulo 86 de la constitucién Politica
de Colombia, articulos 31 y 32 del Decreto 2591 de 1991 y por lo dispuesto en el
decreto 1983 de 2017 modificado por el Decreto 333 de 2021.

Cumplimiento de los Requisitos Generales de Procedencia de la Accion de

Tutela.-

De acuerdo con el articulo 86 de la Constitucién Nacional, toda persona puede
ejercer la accion de tutela mediante un procedimiento preferente y sumario, por si
misma o por quien actie a su nombre, para la proteccion inmediata de sus
derechos fundamentales, siempre que resulten amenazados o vulnerados por la

accion o la omision de cualquier autoridad publica o de particulares.

La accion de tutela resulta procedente cuando el accionante no disponga de otro
medio de defensa judicial eficaz para la proteccién de sus derechos, salvo que se
utilice como mecanismo transitorio para evitar la consolidacion de un perjuicio

irremediable.

En esta medida, antes de pronunciarse de fondo sobre el caso concreto, es deber
del juez constitucional verificar el cumplimiento de los requisitos generales de
procedencia de la accién de tutela, a saber: (i) la legitimacién en la causa por

activa y por pasiva, (ii) la inmediatez y (iii) la subsidiariedad?.

Legitimacion en la Causa. —

Este requisito de procedencia tiene por finalidad garantizar que quien interponga la

accion tenga un ‘“interés directo y particular? respecto de las pretensiones

4! Folio 198y ss, ibid. Negrilla fuera de texto.
42 Corte Constitucional, sentencia T 091 de 2018.
43 Corte Constitucional, sentencia T 511 de 2017.
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elevadas, de manera que el juez constitucional pueda verificar que “lo reclamado
es la proteccion de un derecho fundamental del propio demandante y no de
ofro™4. A su vez, esta accion debe ser ejercida en contra del sujeto responsable
de la presunta vulneracion o amenaza de los derechos fundamentales, sea este

una autoridad publica o un particular®.

Por activa, tenemos que la accion de tutela fue interpuesta directamente por
ERIKA TATIANA MELGAREJO DELGADO en representacion de su hijo menor de
edad D.A.C.M., a quien considera le estan vulnerando sus derechos

fundamentales vinculados a un tratamiento de salud.

Por pasiva, esta el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA, quien fue convocado directamente por
el actor como responsables de la presunta vulneracion de sus derechos
fundamentales. Ademas, fueron vinculados al tramite la DIRECCION GENERAL
DE SANIDAD MILITAR, VALENTECH PHARMA COLOMBIA SAS, médico
SANDRA MILENA CASTELLAR LEONES, médica fisiatra y rehabilitacién adscrita
a la IPS INSTITUTO ROOSEVELT de la ciudad de Bogoté4, entidades cuyo ambito

de competencia es el objeto de la accion en estudio.

Conforme a lo analizado se encuentra acreditado este requisito.

Inmediatez. -

La jurisprudencia constitucional ha sefalado que la accion de tutela debe
presentarse en un término razonable computado a partir del hecho que generé la
presunta vulneracion de los derechos fundamentales. Este requisito tiene por
finalidad preservar la naturaleza de la accion de tutela, concebida como “un
remedio de aplicacién urgente que demanda una proteccidn efectiva y actual de

los derechos invocados™8.

4 Corte Constitucional, sentencia T 176 de 2011.
4 T 091 de 2018, op.cit.
“6Corte Constitucional, sentencia SU 391 de 2016.
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Con el fin de orientar la labor del juez de tutela, la jurisprudencia constitucional ha
identificado cinco criterios que ayudan a determinar, en cada caso, el

cumplimiento del requisito de inmediatez*’.

Para el caso, es claro que debe ponderarse la permanencia de los efectos de la
presunta omision tal y como lo ha sefialado la Corte Constitucional®®, por lo tanto,

se da por satisfecho el requisito.

Subsidiariedad. -

En su caracter residual “La accion de tutela procede cuando el afectado no
disponga de otro medio de defensa judicial efectivo para la proteccién de sus
derechos fundamentales o, en caso de existir tal recurso judicial, se ejerza como

mecanismo transitorio para evitar un perjuicio irremediable™®.

Del escrito de tutela se desprende que la pretension va encaminada a garantizar la
prestacion y continuidad de la prestacion del servicio de salud y la entrega de
medicamentos requeridos para el diagnostico del Accionante.

Al respecto, debe manifestarse que existe para tal controversia un mecanismo
ante la Superintendencia Nacional de Salud, el que se aplica a “actores del
sistema general de salud, incluidos los regimenes especiales y exceptuados

contemplados en la ley 100 de 7993"%0.

No obstante, frente a la existencia de dicho mecanismo de proteccion del derecho
a la salud ante la Superintendencia Nacional de Salud, que harian inviable el

47 (i) la situacion personal del peticionario, que puede hacer desproporcionada la exigencia de presentar la accion de tutela
en un término breve; (ii) el momento en el que se produce la vulneracién, ya que pueden existir casos de violacién
permanente de derechos fundamentales; (iii) la naturaleza de la vulneracién, pues la demora en la presentacion de la tutela
puede estar relacionada, precisamente, con la situacién que, segun el accionante, vulnera sus derechos fundamentales; (iv)
la actuacién contra la que se dirige la tutela, ya que si se trata de una providencia judicial, el analisis debe ser mas estricto,
y (v) los efectos de la tutela en los derechos de terceros, quienes tienen la expectativa legitima de que se proteja su
seguridad juridica”. Corte Constitucional, sentencia SU 391 de 2016.

48 4(...) no es exigible de manera estricta el principio de inmediatez en la interposicion de la tutela, cuando se demuestre que
la vulneracion es permanente en el tiempo y que, pese a que el hecho que la origind por primera vez sea muy antiguo
respecto de la presentacion de la tutela, la situacion desfavorable del actor derivada del irrespeto por sus derechos continda
y es actual. De manera que en este caso se cumple con este requisito, si se tiene en cuenta que la vulneracién de los
derechos invocados es continuada y persiste, toda vez que la omision de la accionada se ha prolongado en el tiempo de
forma intermitente y a la fecha, en principio, la solicitante sigue sin percibir el pago de las incapacidades reclamadas, lo
cual, en su decir, afecta su minimo vital y el de su familia”. Corte Constitucional, Sentencia T-194 de 2021.

4 Corte Constitucional, sentencia T 091 de 2018.

50 Art. 40, literal a, dela Ley 1122 de 2007: “Funciones y facultades de la Superintendencia Nacional de Salud. La
Superintendencia Nacional de Salud, ademas de las funciones y facultades ya establecidas en otras disposiciones, cumplira
dentro del Sistema de Inspeccion, Vigilancia y Control, las siguientes: a) Adelantar funciones de inspeccion, vigilancia y
control al Fondo de Solidaridad y Garantia, Fosyga, y demas actores del sistema, incluidos los regimenes especiales y
exceptuados contemplados en la Ley 100 de 1993; (...) “
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tramite de esta accion, nuestra Corte Constitucional manifesté en sentencia T 117
de 2019:

1.8.2. A raiz de algunos andlisis efectuados por el Alto Tribunald,
cuando se encuentran de por medio intereses de sujetos de
especial proteccion constitucional (menores de edad, mujeres
embarazadas, adultos mayores, personas con disminuciones fisicas
y psiquicas y personas en situacion de desplazamiento), y
especialmente por casos estudiados en ésta Salal%8l, se detectaron
debilidades en la estructura del procedimiento ante la SNS que
desvirtian, en algunos casos su idoneidad y en otros su eficacia en
razén a:

(i) la falta de reglamentacion del término en que se debe resolver la
segunda instancia cuando se presenta el recurso de apelacion; (ii)
la ausencia de garantias para exigir el cumplimiento de lo ordenado;
(iii) la carencia de sedes de la SNS en todo el pais; y (iv) el
incumplimiento del término legal para proferir los fallos2,

Las debilidades mencionadas han cobrado mayor relevancia,
debido a la reciente Audiencia Publica del 6 de diciembre de 2018
realizada por la Sala de Seguimiento de la sentencia T-760 de 2008
de la Corte Constitucional, en donde el Superintendente de Salud
aceptd que dicha entidad de vigilancia no cuenta con la
infraestructura necesaria para cumplir con los términos del tramite
aludido. Puntualmente sefial6: “...hoy no tenemos la infraestructura,
la Superintendencia, para responder en los términos que quieren
todos los colombianos en el area jurisdiccional, tenemos un retraso
que puede estar en dos y tres afios 2%, (Negrilla en original)

Ademas de lo anterior, se evidencié que los asuntos establecidos
en los articulos 41 de la Ley 1122 de 2007 y 126 de la Ley 1438 de
2011 no abarcan en su totalidad las posibles controversias que
puedan suscitarse entre los usuarios y sus EPSBEL,

Asi pues, para un sector del alto Tribunal, el procedimiento
establecido por la Ley 1122 de 2007 y modificado por la ley 1438 de
2011 no es idéneo y tampoco eficaz, pues carece de idoneidad y
eficacia, por lo que la accion de tutela se convierte en el Gnico
medio de defensa con el que cuentan los ciudadanos para obtener
proteccion de sus garantias fundamentales(2.,

Ahora, respecto del acto administrativo a través del cual el INVIMA nego la
importacion del producto, en un caso de similares contornos razono¢ la Corte

Constitucional:

la condicion de sujeto de especial proteccion constitucional del
menor de edad y su situacion de debilidad manifiesta generada por
la enfermedad huérfana que padece, permiten concluir que la
eventual declaratoria de nulidad del acto proferido por la
administracion no garantizaria la proteccion efectiva de los derechos
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de Simoén con la urgencia que demanda su situacién actual, habida
cuenta que, cada minuto de retraso en la decision puede traer
consecuencias graves e irreversibles para su salud y su calidad de
vida®L.

De esa manera, por existir debilidades constitutivas en el mecanismo de
resolucién principal y evidenciarse la muy lesiva incidencia negativa que en la
salud del paciente tendria el retraso de solucion del caso, se encuentra necesaria
la intervencién del juez constitucional, por lo que se dara por satisfecho este

requisito.

Caso Concreto. —

1.- Principié esta accién con la solicitud de ERIKA TATIANA MELGAREJO
DELGADO, quien manifesté que su hijo D.A.C.M. de 10 afios de edad y afiliado a
la DIRECCION GENERAL DE SANIDAD MILITAR, padece la enfermedad
genética, huérfana, cronica, degenerativa e incurable denominada “distrofia
muscular de Duchenne” (DMD) variacion mutacion del exén 51, la cual causa una
lesion neuromuscular que se manifiesta en atrofia y debilidad progresiva, alterando

la deambulacion y érganos vitales como el corazon y los pulmones.

El INSTITUTO ROOSEVELT, quien en consulta particular valord
interdisciplinariamente al Menor el 5 de septiembre de 2022, le prescribié el
medicamento denominado ETEPLIRSEN (EXONDYS51), cuya solicitud de
autorizacion para la importacion fue negada por el INVIMA, esencialmente porque,
razoné esta dependencia, no existe certeza sobre su seguridad y eficacia.

Con base en el andlisis del caso y las implicaciones de salud involucradas, el A
quo profirio orden al INVIMA de autorizar la importacion del medicamento,

exclusivamente para el paciente y patologia aqui referida.

Tal orden de tutela fue apelada por el INVIMA, quien solicitd su revocacion, para lo
cual retomO los argumentos expuestos en su contestacion, sefalando
basicamente que ETEPLIRSEN “no se encuentra en el listado de Medicamentos
Vitales No Disponibles actualizado a septiembre de 2022” y “porque no se ha

demostrado su eficacia y seguridad”.

51 Corte Constitucional, sentencia T 133 de 2022.
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A su vez, la DIRECCION GENERAL DE SANIDAD MILITAR apel6 la decision
retomando los argumentos del INVIMA sobre su falta de clasificacion como
“‘medicamento vital no disponible”, porque sélo se puede dar autorizacion de
importacion de medicamentos que “no pongan en peligro la salud y/o vida del
paciente”y porque “no se ha demostrado su eficacia y seguridad”. Sefialé ademas
que el medicamento tiene un costo de MIL SETECIENTOS MILLONES DE
PESOS y que “coloca al Sistema de Salud y en particular al Subsistema de Salud

de las Fuerzas Militares, frente a un desequilibrio administrativo y financiero”.

Acot6 también tal DIRECCION que “el menor a través de su representante legal
accedio a la valoracion médica en el Instituto Roosevelt de manera particular, sin
que medie remisidn o autorizacién de este servicio por parte del Subsistema de
Salud”.

Tal argumento fue reiterado en su respuesta al requerimiento de segunda
instancia, indicando el 10 de febrero del corriente que “el paciente no cuenta con
valoracion institucional por servicios de pediatria, neuropediatria, medicina fisica y
rehabilitacion, ni genética y que fue valorado de forma particular en el Instituto

Roosevelt quienes realizan la prescripcién del medicamento” 2.

2.- En la misma respuesta de 10 de febrero del corriente, la DIRECCION
GENERAL DE SANIDAD MILITAR informé que “mediante acta de junta médico
laboral de fecha 27 de enero de 2023, el equipo interdisciplinario del Hospital
Militar Central, con base en su experticia técnica, profesional, e independiente,
determindé NO recomendar el uso del medicamento ETEPLIRSEN 500 mg / 10 ml
(50 mg/ml) para el caso en particular, dada la incertidumbre en la eficacia y

seqguridad del medicamento, maxime cuando se trata de un menor de edad”.

El documento contentivo de tal junta fue anexado a la actuaciéon®3, y en éste se
evidencia que el 27 de enero de 2023 se realizo junta médica de revaloracion del

paciente D.A.C.M.%, en la cual se analiz6 expresamente la diagnosis y medicacion

52 Folio 198 y ss, cuaderno segunda instancia. Negrilla fuera de texto.

%3 Folio 204 y ss, Ibid.

5 “Enero 27, 2023 ASUNTO. Solicitud junta médica revaloracién paciente: D.A.C.M. con identificacion Tl No. 1090177*** El
dia martes 17 de enero 2023 se realiza junta médica multidisciplinaria con los servicios de Neuropediatria, Medicina Fisica 'y
Rehabilitacion y Pediatria con datos del sistema Dinamica sin valoraciéon presencial, para el analisis del caso del paciente
D.A.C.M. ,identificado con Tl No. 1090177** con diagndstico de Distrofia Muscular de Duchenne. Participantes: Dr. Jose
Maria Solano Suéarez - Pediatria Dr. Nicolas Forero - Genética Dra. Graciela del Pilar Guerrero - Neuropediatria Dra.
Carmen Teresa Esquivia Pajaro - Medicina Fisica y Rehabilitacion. Se revisé la Historia Clinica en el sistema de Dinamica y
se encuentra que este paciente fue valorado en Junta Médica del Servicio de Medicina Fisica y Rehabilitacion del Hospital
Militar en fecha Febrero 4 de 2022. (...)".
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de ETEPLIRSEN realizada por el INSTITUTO ROOSEVELT®, la cual se descartd
como viable. Sostuvo la Junta Médica del HOSPITAL MILITAR CENTRAL:

[A]. Evidencia de Etiplersen en DMD En relacion a la pertinencia de
este medicamento (Eteplirsen) nos permitimos informar el siguiente
analisis: La literatura hace mencion que el medicamento fue
aprobado en el 2016 por la FDA mediante aprobacion acelerada
para el manejo de distrofia muscular de Duchenne con mutacion
puntual condicionada a la eficacia del mismo. La revision clinica de
la FDA de etepltrsen para la eficacia y la seguridad encontrd solo
evidencia marginal de beneficio y ningan problema importante de
seguridad, aunque la cantidad de pacientes tratados con eteplirsen
gue pudieron evaluarse fue pequefia. La Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) evalué este medicamento y rechazé su
aprobacion. La evidencia de este Medicamento es escasa. Hay
datos clinicos de un estudio de fase llIb, aleatorizado, doble ciego,
controlado con placebo y de 24 semanas de duracion (estudio 201) y
su estudio de extension abierto 202, realizados en un total de 12
pacientes con distrofia muscular de Duchenne (DMD). El andlisis
principal de este ensayo fundamental proporciona una comparacion
de los datos de 24 semanas de solo cuatro pacientes tratados con
eteplirsén expuestos a la dosis propuesta de 30 mg/kg/semana
frente a un placebo (h= 4), ademas de otros cuatro pacientes
expuestos a 50 mg/kg/semana, en los que no se observaron
diferencias en la prueba 6MWAD.Posteriormente se realizaron
comparaciones mas prolongadas (hasta 4 afios) con 12 pacientes
con DMD tratados con eteplirsén frente a dos cohortes definidas a
posteriori, externas y no concurrentes (ltalian Telethon DMD Registry
y Leuven Neuromuscular Reference Center Registry) en un estudio
de extensién abierto. Los argumentos de la EMA en su rechazo son
los siguientes: No se ha demostrado la eficacia del eteplirsén. No se
dispone de datos comparativos con pacientes tratados con placebo
durante mas de 24 semanas, y los datos disponibles de pacientes en
tratamiento proceden Unicamente de un numero reducido de
pacientes (n - 12). No se observaron diferencias en la prueba 6 MWD
entre el eteplirsén y el placebo durante este periodo de tratamiento
de 24 semanas. Los datos comparativos de diversos controles
externos, derivados de diferentes estudios y poblaciones, adolecen
de importantes limitaciones relacionadas con la naturaleza de la
metodologia utilizada (no concurrente, seleccionada
retrospectivamente, definida a posteriori). Esto aumenta la
incertidumbre sobre la fiabilidad de estas comparaciones en lugar de
proporcionar datos confirmatorios de la eficacia. Se desconoce si la
expresion de la escasa cantidad de distrofina truncada observada
después del tratamiento con eteplirsén puede traducirse en algun
beneficio clinico para los pacientes. Aunque las pruebas de
produccion de distrofina truncada pueden respaldar el mecanismo de
acciéon del producto, se necesita una demostracién convincente del

%5 “Fue valorado de forma particular en el instituto Roosevelt quienes prescriben:"..._ Plan Eteplirsen por 3 meses vial 500
mg/l Oml (12 viales), Vial .100mg/2m | (36 viales) soluciéon concentrada aplicar 800 mg en infusién continua durante 90
minutos cada semana durante 3 meses. Se explica a la madre que Eteplirsen no es una cura para la enfermedad. Es un
modificador de la misma. Debe radicar documentos ante INVIMA considerando que realiza la, prescripcion medicamento
/modalidad vital no disponible, la entidad Valorara si aprueba la medicacion para D. Se explican efectos adversos mas
frecuentes de este medicamento...".
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efecto funcional sostenido para respaldar la afirmacion de eficacia
del medicamento en la Indicacién propuesta. Debido al escaso
namero de pacientes expuestos al eteplirsén, el perfil de seguridad
no se ha caracterizado exhaustivamente. Cabe anotar que este
medicamento no ha sido aprobado en la reglamentacion nacional del
INVIMA. EI ICER, organismo Independiente basado en la
Universidad de Harvard, concluyé algo similar: los datos sobre los
farmacos de omision de exdn son extremadamente limitados y los
beneficios de los ensayos aleatorios se limitan al resultado sustituto
de los niveles de distrofina. Los pequefios aumentos en los niveles
de distrofina observados en los ensayos clinicos tienen un
significado clinico incierto. Los estudios observacionales que
comparan los resultados con controles histéricos han sugerido
beneficios funcionales potenciales con eteplirsen, pero estos datos
pueden ser confusos y dependientes del esfuerzo. Segun la
evidencia actual, no hay problemas de seguridad particularmente
preocupantes, pero dado el pequefio nimero de pacientes y el
seguimiento limitado, los daflos podrian pasarse por alto.
Consideramos que los datos de eteplirsen y golodirsen son
insuficientes.

3.- Asi, las pruebas acopiadas en la actuacion exponen un enfrentamiento sobre la
pertinencia de ETEPLIRSEN en el caso, pues mientras una junta médica del
HOSPITAL MILITAR CENTRAL (que coincide en ello con el INVIMA), considero
que el medicamento es inseguro y huérfano de pruebas de su utilidad, el
INSTITUTO ROOSEVELT Yy otras fuentes, en exacta oposicion, lo tienen por el
anico farmaco eficaz para retrasar la progresion de la modalidad de DMD que
padece D.A.C.M.

Bajo la claridad que desde la perspectiva del INVIMA ETEPLIRSEN ni siquiera es
clasificable como un medicamento vital no disponible “al no cumplir con la
definicién, ni  cumplir con los requisitos (no se encuentran en normas
farmacoldgicas) ni los criterios establecidos en la norma vigente (Decreto 481 de
2004)”, debe sefalarse que tal conclusibn no es incuestionable, pues en la
sentencia T 298 de 2021, la Corte Constitucional sefal6é que “En relacidon con los
servicios y tecnologias excluidos de financiacion con recursos publicos de la salud,
la jurisprudencia de esta Corporacién® ha establecido que dicha restriccion esta

condicionada al cumplimiento de tres requisitos, a saber:

a).- Que las exclusiones correspondan a alguno de los criterios
fijados en el inciso 2° del articulo 15, esto es, que se trate de
aquellos servicios y tecnologias que (i) tienen finalidad cosmética o
suntuaria no relacionada con la capacidad funcional o vital, (ii) no

% particularmente, las sentencias C-313 de 2014, M.P. Gabriel Eduardo Mendoza Martelo, y SU-508 de 2020, M.P. José
Fernando Reyes Cuartas.
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cuentan con evidencia cientifica sobre su seguridad y eficacia
clinica, (iii) no cuentan con evidencia cientifica sobre su efectividad
clinica, (iv) su uso no esta autorizado por autoridad competente, (V)
se encuentran en fase de experimentacibn o (vi) deban ser
prestados en el exterior.

Particularmente, en relacion con el criterio (i) no cuentan con
evidencia cientifica sobre su seguridad y eficacia clinica, la
Sentencia C-313 de 2014°%" establecié que esta disposicion debe
leerse con dos precisiones:

i).- La primera indica que“[cJluando un médico tratante
considera que cuenta con informacién técnica y cientifica para
usar un medicamento, como se indicd, su opinion sélo podra
ser controvertida con base en informacion del mismo caracter.
Solo con base en informacion cientifica aplicada al caso
concreto de la persona de que se trate, podria una entidad del
Sistema de Salud obstaculizar el acceso al medicamento que le
ordend su médico tratante*. Por tanto, los medicamentos que aun
no han sido autorizados por el INVIMA deben ser suministrados
cuando una persona los requiera, con base en la mejor evidencia
cientifica disponible (...)"8.

i).- La segunda sefiala que (i) toda persona tiene el derecho
constitucional a acceder a los servicios que requiera; (i) el
conocimiento cientifico, aplicado al caso concreto del paciente, son
los criterios minimos para establecer si un servicio de salud se
requiere; (iii) cuando el servicio de salud que se requiera es un
medicamento, este deber ser ordenado de acuerdo con su principio
activo, salvo casos excepcionales y (iv) los medicamentos que adn
no han sido autorizados por el INVIMA deben ser suministrados
cuando se requieran, con base en la mejor evidencia cientifica
disponible™?.

b).- Que las exclusiones estén definidas en una lista adoptada
mediante un procedimiento técnico-cientifico, de caracter publico,
colectivo, participativo y transparente. Ademas, la exclusion del
servicio y tecnologia debe ser plenamente determinada, es decir, no
se pueden construir listas genéricas o ambiguas, a fin de evitar que
exista un margen de discrecionalidad demasiado amplio a las
entidades responsables de la autorizacion y la prestacion o
suministro®°,

c).- La posibilidad de excepcionar la aplicacion de las exclusiones
caso a caso, siempre que operen las reglas jurisprudenciales
establecidas al efecto®.

Asi, en un primer analisis, se podria deducir que ETEPLIRSEN es un

medicamento excluible debido a que, desde la perspectiva del INVIMA, ‘i) no

5 M.P. Gabriel Eduardo Mendoza Martelo.

%8 Sentencia T-418 de 2011 reiterada en la Sentencia C-313 de 2014.

%9 Sentencia T-539 de 2013 reiterada en la sentencia C-313 de 2014.

8 Actualmente, los servicios y tecnologias en salud excluidos de financiacion con recursos publicos de la salud se
encuentran contenidas en Resolucién 244 de 2019.

61 *Negrilla fuera de texto.
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cuenta(n) con evidencia cientifica sobre su seguridad y eficacia clinica, (iii) no
cuenta(n) con evidencia cientifica sobre su efectividad clinica”, y “(iv) su uso no

esta autorizado por autoridad competente”.

Sin embargo, es claro que a pesar que un medicamento ha sido catalogado como
ineficaz e inseguro, la “regla de mejor evidencia” permite argumentar en sentido
contrario “con base en informaciéon del mismo caracter”, lo que en este tramite

sucedio.

En el caso de marras, pugnan la argumentacién cientifica del INVIMA
expresamente consignada en las Resoluciones que no autorizaron la importacion
de ETEPLIRSEN (el cual juzgan riesgoso e indemostradamente eficaz),
conclusién compartida por el HOSPITAL MILITAR que en la revaloracion del

paciente del 27 de enero del corriente también asi lo catalogo.

Sin embargo, la ASOCIACION COLOMBIANA DE MEDICOS GENETISTAS Y
MEDICINA GENOMICA (ACMGEN), sefial6 la existencia de una literatura que
podria llevar a conclusiones diversas a las arribadas por el INVIMA 'y el HOSPITAL
MILITAR:

No existe un medicamento equivalente en su eficacia para el
tratamiento o paliacion de la DMD en pacientes con mutacion del
exon 51. Actualmente, las terapias de omision de exdn aprobadas
por la Food and Drug Administration (FDA) incluyen Exondys 51®
(eteplirsen), Vyondys 53® (golodirsen), Viltepso® (viltolarsen), y
Amondys 45® (casimersen). (1) Cabe resaltar que Exondys 51®
(eteplirsen) esta indicado para el tratamiento de la DMD en
pacientes que tienen una mutacion confirmada del gen DMD
susceptible de omitir el exén 51.(4) Para una persona con mutacion
de los exones 49-50, Exondys 51® (eteplirsen) puede producir una
forma mas corta de distrofina omitiendo el exdn 51 para conectar el
exén 48 con el exdn 52. (5)

(...)

En comparacion con los resultados evidenciados con Exondys 51®
(eteplirsen), también dirigido al mismo exoén, en una cohorte de 12
pacientes con DMD con deleciones elegibles que recibieron el
medicamento a dosis de 30 y 50 mg/kg por semana durante 48
semanas (NCT01396239 y NTC01540409), se demostré un aumento
de fibras positivas para distrofina del 40 al 60% en pacientes
tratados con 30 y 50 mg/kg. A pesar de la pérdida de la
deambulacion de dos pacientes en la cohorte de 30 mg/kg, se midio
un aumento significativo en la 6MWT en ambas cohortes en
comparacion con el placebo. (2) Por lo cual, este medicamento
recibié aprobacién acelerada por la FDA en septiembre del 2016
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siendo el Unico tratamiento que demostré un aumento en la
produccion de distrofina en el musculo esquelético de los pacientes
con mutacion del exén 51. (4,7)

Incluso, la importadora del medicamento VALENTECH sefalo la
existencia de un estudio de mayor cobertura finalizado en julio
de 2020 que avala la eficacia de ETEPLIRSEN®?, mismo que no
se aprecia considerado tanto por el INVIMA como por la Junta
Médica del HOSPITAL MILITAR CENTRALS3,

El estudio que alude ACMGEN es el estudio “PROMOVY’, del cual VALENTECH,

sefial6 que:

La European Medecines (sic.) Agency (EMA), en mayo de 2018,
determin6 que el medicamento en cuestion no habia comparado el
mismo con estudios de placebo mas alla de las 24 semanas, y los
datos de pacientes en tratamiento procedian Unicamente de un
numero reducido de pacientes (n = 12), razén por la cual se abstuvo
de otorgar el respectivo marketing autorizacion.

No obstante, es necesario resaltar que el dictamen sobre la
autorizacion de comercializacion del medicamento Exondys por
parte de la agencia europea de medicamentos fue dado en el afio
2018, es decir, antes de que se publicaran los primeros resultados
del estudio PROMOVI en Julio de 2020. El estudio PROMOVI es el
ensayo de mayor alcance hasta la fecha que usa un oligébmero de
morfolino fosforodiamidato (PMO) para tratar la distrofia muscular de
Duchenne.

Por otro lado, en el articulo Open-Label Evaluation of Eteplirsen
in Patients with Duchenne Muscular Dystrophy Amenable to
Exon 51 Skipping: PROMOVI Trial se presentan los resultados
mas recientes del estudio PROMOVI, el cual fue realizado en 78
pacientes tratados con eteplirsen durante 96 semanas, es decir,
mas de 6 veces el numero de pacientes evaluados cuando se
emitié el concepto de la EMA, y con un tiempo de tratamiento
cuatro veces mayor.

En los resultados del estudio PROMOVI se evidencia entre otros
resultados que en la semana 96, los pacientes tratados con
eteplirsen mostraron un aumento de la omision de exén (18,7 veces)
y de la proteina distrofina (7 veces) en comparacion con el valor
inicial. Las comparaciones post-hoc con pacientes de estudios de
fase 2 de eteplirsen (4658-201/202) y controles de historia natural
externa emparejados por mutacion confirmaron resultados previos,
lo que sugiere una atenuacion clinicamente notable de la

62 “No obstante, es necesario resaltar que el dictamen sobre la autorizacion de comercializacién del medicamento Exondys
por parte de la agencia europea de medicamentos fue dado en el afio 2018, es decir, antes de que se publicaran los
primeros resultados del estudio PROMOVI en Julio de 2020. El estudio PROMOVI es el ensayo de mayor alcance hasta la
fecha que usa un oligémero de morfolino fosforodiamidato (PMO) para tratar la distrofia muscular de Duchenne.

Por otro lado, en el articulo Open-Label Evaluation of Eteplirsen in Patients with Duchenne Muscular Dystrophy Amenable to
Exon 51 Skipping: PROMOVI Trial se presentan los resultados mas recientes del estudio PROMOVI, el cual fue realizado
en 78 pacientes tratados con eteplirsen durante 96 semanas, es decir, mas de 6 veces el nimero de pacientes evaluados
cuando se emitié el concepto de la EMA, y con un tiempo de tratamiento cuatro veces mayor”. Cuaderno segunda instancia,
folio 91.

8 Folio 235 cuaderno segunda instancia. Negrilla fuera de texto.
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disminucion en la prueba de caminata de 6 minutos durante 96
semanas (PROMOVI: - 68,9 m; estudios fase 2: -67,3 m; controles
externos: -133,8 m) y atenuacion significativa del porcentaje previsto
de disminucién anual de la capacidad vital forzada (PROMOVI: -3,3
%, estudios fase 2: -2,2 %, controles externos: -6,0 % ; p < 0,001),
confirmando un efecto positivo del tratamiento, un perfil de seguridad
favorable y una desaceleracién de la progresion de la enfermedad
en comparacion con la historia natural.

Los hallazgos de este estudio contribuyen al creciente cuerpo de
evidencia para eteplirsen y confirman el efecto del tratamiento y el
perfil de seguridad observado en los estudios 201/202. Como se
menciono en la respuesta del requerimiento 3, los datos disponibles
respaldan que eteplirsen retrasa la progresion de la enfermedad en
pacientes con DMD®%4.

Aterrizando la voluminosa informacion técnico cientifica al caso concreto, se
constata que en la plurimencionada junta médica de revaloracion de 27 de enero
de 2023 realizada a D.A.C.M. por el HOSPITAL MILITAR CENTRAL, en el
apartado de “ANALISIS Y CONCEPTO” no se menciond, y mucho menos se
considerd, analiz6 o descartd, la existencia y alcance del estudio PROMOVI,
reivindicado por la ASOCIACION COLOMBIANA DE MEDICOS GENETISTAS Y
MEDICINA GENOMICA como pertinente en el caso.

4.- Siendo que, por un lado, el HOSPITAL MILITAR CENTRAL, entidad que
integra la red de servicios de la DIRECCION GENERAL DE SANIDAD MILITAR,
fue la institucién que descartd la seguridad y eficacia de ETEPLIRSEN, y por el
otro, que el INSTITUTO ROOSEVELT fungiendo como tratante particular lo
recomienda, surge el interrogante de cudal de las dos posturas clinicas debe primar

en el asunto.

Respecto a la “vinculatoriedad del concepto emitido por un médico tratante no

adscrito a la EPS”, en sentencia T 508 de 2019 se consigno que:

20. La Corte Constitucional ha sefalado que, en principio, la
opinion del médico tratante adscrito a la EPS constituye el principal
criterio para determinar los insumos y servicios que requiere un
individuo, en tanto esta es la “(...) persona capacitada, con criterio
cientifico y que conoce al paciente”, aun cuando este no se
encuentre adscrito a la entidad promotora de salud. No obstante,
esta Corporacion también ha sefialado que ese criterio no es
exclusivo, pues en ciertos eventos lo prescrito por un galeno
particular puede llegar a ser vinculante para las entidades
prestadoras del servicio de salud.

54 Folio 88 y ss, cuaderno de segunda instancia.
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21. En este sentido, este Tribunal ha sostenido que %(...) para que
proceda esa excepcidn se requiere, como regla general, que exista
un principio de razén suficiente para que el paciente haya
decidido no acudir alared de servicios de la entidad a la que se
encuentre afiliado”. Adicionalmente, la jurisprudencia constitucional
ha tenido la oportunidad de puntualizar cuales son los parametros
optativos que determinan la vinculatoriedad de las oOrdenes
proferidas por un profesional de la salud que no hace parte de la
entidad a la que se encuentra afiliado el usuario. Veamos:

() La EPS conoce la historia clinica particular de la persona y al
conocer la opinion proferida por el médico que no esta adscrito a su
red de servicios, no la descarta con base en informacion cientifica.

(i) Los profesionales de la salud adscritos a la EPS valoran
inadecuadamente a la persona que requiere el servicio.

(iif) El paciente ni siquiera ha sido sometido a la valoracion de los
especialistas que si estan adscritos a la EPS.

(iv) La EPS ha valorado y aceptado los conceptos rendidos por los
médicos que no estan identificados como “tratantes”, incluso en
entidades de salud prepagadas, regidas por contratos privados.

De ese modo, cuando se configura alguna de esas hipétesis el
concepto médico externo vincula a la entidad promotora de salud y
la obliga a “(...) confirmarlo, descartarlo o modificarlo con base en
consideraciones suficientes, razonables y cientificas, adoptadas en
el contexto del caso concreto. Tal resultado también puede darse
como resultado (sic) del concepto de uno o varios médicos adscritos
ala EPS”.

22. Bajo esa perspectiva, este Tribunal ha concluido que una EPS
vulnera el derecho fundamental a la salud de una persona cuando
niega el acceso a un servicio o a un procedimiento médico tan solo
bajo el argumento de que fue prescrito por un profesional de la salud
gue no integra su red de servicios, y a pesar de que:

“(i) Existe un concepto de un médico particular; || (ii)

Es un profesional reconocido que hace parte del
Sistema de Salud; || (iii) La entidad no ha desvirtuado
dicho concepto, con base en razones cientificas. Por
ello debe estudiarse cada caso especifico, momento
en el cual el juez de tutela debe someter a evaluacion
profesional dicho concepto a fin de establecer su
pertinencia desvirtuandolo, modificandolo o]
corroborandolo’®5.

Sobre el requisito de reconocimiento de los profesionales de la salud, tenemos

gue la conclusion de la aplicabilidad de ETEPLIRSEN fue tomada el 16 de agosto

% Negrilla fuera de texto.
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de 202256 por los galenos del INSTITUTO ROOSEVELT, connotada institucién de
salud nacional, en junta integrada por EDICSON RUIZ (fisiatra), DIANA
SANCHEZ (genética), ANA LUISA GARCIA (neuropediatria), PILAR ANZOLA
(neumoéloga pediatra), MONICA CEDIEL (pediatria), DIANA SOTO (fisioterapia),
concepto que fue suscrito por la fisiatra SANDRA CASTELLAR LEONES, de
destacada hoja de vida®’.

En ese orden, y de acuerdo al precedente relacionado, la prescripcion del
INSTITUTO ROOSEVELT es relevante, y corresponde entonces a esta
Colegiatura “someter a evaluaciéon profesional dicho concepto a fin de establecer

su pertinencia desvirtuandolo, modificandolo o corroborandolo”.

5.- Ahora bien, respecto a la solicitud de permiso de importacién del medicamento
por parte del INVIMA, cual motivo inicialmente la interposicion de la accion, fue
resuelta favorablemente por el A quo y fue objeto de apelacion, deben hacerse las

siguientes consideraciones.

“[cluando un médico tratante considera que cuenta con informacion
técnica y cientifica para usar un medicamento, como se indico, su
opinidn soélo podra ser controvertida con base en informacion del
mismo caracter. Sélo con base en informacion cientifica aplicada
al caso concreto de la persona de que se trate, podria una
entidad del Sistema de Salud obstaculizar el acceso al
medicamento que le orden6é su médico tratante. Por tanto, los
medicamentos que aun no han sido autorizados por el INVIMA
deben ser suministrados cuando una persona los requiera, con base
en la mejor evidencia cientifica disponible (...)"

().- toda persona tiene el derecho constitucional a acceder a los
servicios que requiera; (ii).- el conocimiento cientifico, aplicado al
caso concreto del paciente, son los criterios minimos para establecer
si un servicio de salud se requiere; (iii).- cuando el servicio de salud
gue se requiera es un medicamento, este deber ser ordenado de
acuerdo con su principio activo, salvo casos excepcionales y (iv)-
los medicamentos que aun no han sido autorizados por el INVIMA
deben ser suministrados cuando se requieran, con base en la mejor
evidencia cientifica disponible.

(...)

93.- Asi las cosas, y con base en lo expuesto, la Sala estima que: se
encuentran excluidos de financiacidbn con recursos publicos de la
salud aquellos servicios y tecnologias que no cuentan con la
aprobacion del INVIMA, en atencion a que sus usos no han sido

8 Archivo “03Anexos...”, folio 15.
57 https://www.researchgate.net/profile/Sandra-Castellar-Leones
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avalados en el pais. Sin embargo, si un servicio o tecnologia en
salud ha sido expresamente excluido de financiacion, ello no es
Obice para que, atendiendo a las circunstancias particulares de cada
paciente, se pueda acceder a los servicios o tecnologias conforme a
las reglas referidas en la Sentencia C-313 de 2014 y precisadas en
la Sentencia SU-508 de 2020. Inclusive, como se indico en lineas
precedentes, en aquellos casos en que esté acreditado, por parte de
la comunidad cientifica, la idoneidad de los servicios o tecnologias
para el tratamiento de una determinada enfermedad, es posible
ordenar el suministro de medicamentos no avalados por el INVIMA
como una garantia del derecho a la salud de las personas gque
requieren de un_tratamiento no autorizado por la autoridad
competente. En todo caso, es necesario precisar que la regla
general es que se consideran excluidos de financiacidon con recursos
publicos de la Salud, los servicios y tecnologias expresamente
definidos, previo procedimiento técnico-cientifico y participativo, vy
solo respecto de la condicion o patologia asociada al servicio 0
tecnologia prescrito.

(...)

117.- Por ultimo, para garantizar el ejercicio pleno de los derechos
de un sujeto de especial proteccidén constitucional, como lo es un
menor de edad que ha sido diagnosticado con una enfermedad
huérfana, crénica, degenerativa e incurable, las autoridades deben
examinar los requisitos para otorgar prestaciones en salud de forma
flexible y teniendo en cuenta las particularidades de cada caso. Esto,
por cuanto el derecho a la salud no se puede obstaculizar por
requisitos de tipo administrativo o econémico, al punto de dificultar el
acceso inmediato, prioritario y preferente al tratamiento. En
consecuencia, exigir requisitos adicionales no es otra cosa que un
obstaculo innecesario para los pacientes que lo requieren, que
transgrede el ejercicio pleno de los derechos fundamentales a la
vida, a la salud y a la dignidad humana®8.

Asi, el norte jurisprudencial viabiliza la orden de autorizacion de importacion al

INVIMA para el caso, la patologia y el paciente concernidos en esta accion.

6.- Del piélago de soportes clinicos, jurisprudenciales, normativos y facticos aqui

expuestos, se concluye:

a).- Es viable ordenar al INVIMA la importacion del medicamento ETEPLIRSEN
para la distrofia muscular de Duchenne padecida por D.A.C.M.

b).- Es viable considerar la prescripcion del médico tratante no vinculado a la red
de prestadores de servicios de la DIRECCION GENERAL DE SANIDAD MILITAR,
en este caso, el INSTITUTO ROOSEVELT.

% Corte Constitucional, sentencia T 133 de 2022. Subrayado original.
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c).- A priori, se constata que la Junta Médica de Revaloracion del paciente
efectuada el 27 de enero de 2023 por el HOSPITAL MILITAR no tuvo en cuenta la
existencia del estudio PROMOVI, el cual, segun la informacion recaudada en este
tramite resulta de ineludible abordaje para definir la pertinencia del medicamento

ETEPLIRSEN para la distrofia muscular de Duchenne padecida por D.A.C.M.

Con base en las anteriores conclusiones y en funcién de los principios del derecho
fundamental a la salud consignados en los articulos 6 de la ley 1751 de 2015 (pro
homine®, accesibilidad’®, continuidad’®, oportunidad’?> y prevalencia de
derechos’®), asi como con el de integralidad’* consignado en el articulo 8
ejusdem, asi como bajo la consideracién que el paciente es sujeto de especial
proteccion, no solo por ser menor de edad sino por padecer distrofia muscular de
Duchenne, padecimiento ndmero 748 del listado de enfermedades huérfanas
sefalado en la Resolucién nro 5265 de 2018 del Ministerio de Salud y Proteccién
Social, y sin desmedro del principio de autonomia profesional consignado en el
articulo 17 de la Ley 1751 de 2015, esta Corporaciéon resolverd& ORDENAR a la
DIRECCION GENERAL DE SANIDAD MILITAR que en el término de 72 horas
proceda a adelantar las gestiones necesarias para garantizar que en un término
no mayor a quince dias el HOSPITAL MILITAR CENTRAL en junta médica
debidamente constituida, acatando los protocolos aplicables y su caracter de
sujeto de especial proteccién constitucional, reevalle el caso del menor D.A.C.M.,
con el objetivo de que se analice exhaustivamente la pertinencia del medicamento
ETEPLIRSEN (EXONDYS51) para la enfermedad “distrofia muscular de
Duchenne” (DMD) variacion mutacion del exén 51, considerando expresamente
para sus conclusiones la literatura relacionada con el estudio denominado

“PROMOVI” y otros mas recientes, si los hay.

8 “p) Pro homine. Las autoridades y demas actores del sistema de salud, adoptaran la interpretacion de las normas
vigentes que sea mas favorable a la proteccion del derecho fundamental a la salud de las personas”;

70 “c) Accesibilidad. Los servicios y tecnologias de salud deben ser accesibles a todos, en condiciones de igualdad, dentro
del respeto a las especificidades de los diversos grupos vulnerables y al pluralismo cultural. La accesibilidad comprende la
no discriminacién, la accesibilidad fisica, la asequibilidad econémica y el acceso a la informacién”;

" “d) Continuidad. Las personas tienen derecho a recibir los servicios de salud de manera continua. Una vez la provision de
un servicio ha sido iniciada, este no podra ser interrumpido por razones administrativas o econémicas’;

2 “g) Oportunidad. La prestacion de los servicios y tecnologias de salud deben proveerse sin dilaciones”;

3 “f) Prevalencia de derechos. El Estado debe implementar medidas concretas y especificas para garantizar la atencién
integral a nifias, nifios y adolescentes. En cumplimiento de sus derechos prevalentes establecidos por la Constitucién
Politica. Dichas medidas se formularan por ciclos vitales: prenatal hasta seis (6) afios, de los (7) a los catorce (14) afios, y
de los quince (15) a los dieciocho (18) afios”;

" “ARTICULO 8o. LA INTEGRALIDAD. Los servicios y tecnologias de salud deberan ser suministrados de manera completa
para prevenir, paliar o curar la enfermedad, con independencia del origen de la enfermedad o condiciéon de salud, del
sistema de provision, cubrimiento o financiacion definido por el legislador. No podra fragmentarse la responsabilidad en la
prestacion de un servicio de salud especifico en desmedro de la salud del usuario.

En los casos en los que exista duda sobre el alcance de un servicio o tecnologia de salud cubierto por el Estado, se
entendera que este comprende todos los elementos esenciales para lograr su objetivo médico respecto de la necesidad
especifica de salud diagnosticada’.
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En caso que tal junta establezca su pertinencia, se ORDENARA al INSTITUTO
NAICONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA,
expedir el permiso de importaciéon del medicamento medicamento ETEPLIRSEN
(EXONDYS51) para el tratamiento de la enfermedad de “distrofia muscular de
Duchenne” (DMD) padecida por el nifio D.A.C.M.

En caso contrario, es decir, que una vez realizada la junta médica segun los
requerimientos aqui consignados se reitere la impertinencia del medicamento
ETEPLIRSEN (EXONDYS51), imperard el criterio del HOSPITAL MILITAR
CENTRAL en tanto entidad tratante de la red de servicios de la DIRECCION DE
GENERAL SANIDAD MILITAR, dado que se considerara que ha sido satisfecha la

regla de mejor evidencia cientifica.

En mérito de lo expuesto, LA SALA UNICA DE DECISION DEL TRIBUNAL
SUPERIOR DEL DISTRITO JUDICIAL DE PAMPLONA, administrando justicia en

nombre de la Republica y por autoridad de la ley,

RESUELVE

PRIMERO: REVOCAR la decision de primera instancia proferida el 10 de enero

de 2023 por el Juzgado Primero Promiscuo de Familia de Pamplona.

SEGUNDO: ORDENAR a la DIRECCION GENERAL DE SANIDAD MILITAR que
en el término de 72 horas proceda a adelantar las gestiones necesarias para
garantizar que en un término no mayor a quince dias el HOSPITAL MILITAR
CENTRAL en junta meédica debidamente constituida, acatando los protocolos
aplicables y su caracter de sujeto de especial proteccion constitucional, reevalie el
caso del menor D.A.C.M., con el objetivo de que se analice exhaustivamente la
pertinencia del medicamento ETEPLIRSEN (EXONDYS51) para la enfermedad
“distrofia muscular de Duchenne”, variacion mutacion del exén 51, considerando
expresamente para sus conclusiones la literatura relacionada con el estudio

denominado “PROMOVI” y otros mas recientes, si los hay.
En caso que tal junta establezca su pertinencia, se ORDENA al INSTITUTO

NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA,
expedir el permiso de importacion del medicamento ETEPLIRSEN (EXONDYS51)
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para el tratamiento de la enfermedad de “distrofia muscular de Duchenne” (DMD)

padecida por el nifio D.A.C.M.

En caso contrario, es decir, que una vez realizada la junta médica segun los
requerimientos aqui consignados se reitere la impertinencia del medicamento
ETEPLIRSEN (EXONDYS51), imperard el criterio del HOSPITAL MILITAR
CENTRAL en tanto entidad tratante de la red de servicios de la DIRECCION DE
GENERAL SANIDAD MILITAR, dado que se considerara que ha sido satisfecha la

regla de mejor evidencia cientifica.

TERCERO: COMUNICAR lo decidido a los interesados en la forma prevista en el
articulo 30 del Decreto 2591 de 1991.

CUARTO: REMITIR la actuacién procesal a la Corte Constitucional para su

eventual revision.

La presente decision fue discutida y aprobada en sala virtual realizada el dia 17 de
febrero de 2023.

COPIESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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