COMISION DE SALUD

LXII LEGISLATURA

CAMARA DE DIPUTADOS

HONORABLE ASAMBLEA:

La Comision de Salud de la LXII Legislatura de la Camara de Diputados del Honorable Congreso
de la Unidn, con fundamento en lo dispuesto por los Articulos 39 y 45 numeral 6 incisos;e) vy, y
demas relativos de la Ley Organica del Congreso General de los Estados Unidos Mexicanos; 80, 82
numeral 1, 85, 157 numeral 1, fraccién I y 158 numeral 1 fraccién IV, y 167, numeral 4 del
Reglamento de la Cémara de Diputados y demas relativos de dicho ordenamiento, presenta el
siguiente:

DICTAMEN

I. METODOLOGIA

La Comisién de Salud encargada del anélisis y dictamen de la proposicién con punto de acuerdo en
comento, desarroll6 los trabajos correspondientes conforme al procedimiento que a continuacién se
describe:

En el apartado denominado “Antecedentes”, se da constancia del tramite de inicio del proceso
legislativo, asi como de la recepcién y turno para el dictamen de la proposicién.

En el apartado “Contenido de la iniciativa”, se exponen los objetivos y se hace una descripcién de la
proposicion en la que se resume su contenido, motivos y alcances.

En las “Consideraciones”, los integrantes de la comision dictaminadora expresan los razonamientos
y argumentos por cada una de las adiciones planteadas, con base en los cuales se sustenta el sentido
del presente dictamen.

II. ANTECEDENTES

1. En sesi6n celebrada con fecha 4 de Febrero de 2014, el Diputado Mario Alberto Davila Delgado,
del Grupo Parlamentario del Partido Accidn Nacional, presentd Proposicién con Punto de Acuerdo
por el que se exhorta a la Secretaria de Salud, a crear y expedir una Norma Oficial Mexicana para la
deteccién, diagnostico y tratamiento de la hemofilia.

2. Con la misma fecha, la Presidencia de la Mesa Directiva dispuso que dicha Proposicién fuera
turnada a la Comision de Salud para dictamen

III. CONSIDERACIONES

PRIMERA. La Hemofilia es una enfermedad que afecta a la coagulacién de la sangre ya que se
caracteriza por un defecto en alguno de los elementos, llamados factores, que se necesitan para que
la sangre coagule.
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Esto puede ser porque no hay nada de factor o bien porque el que hay no funciona adecuadamente.
La frecuencia de esta enfermedad es baja por lo que a la Hemofilia se la conoce como enfermedad
rara ya que, por ejemplo, la Hemofilia A se produce en 1 de cada 6.000 recién nacidos vivos y la
Hemofilia B en 1 de cada 30.000.

La coagulacién de la sangre es, para hacernos una idea mas grafica, como una hilera, una fila de
fichas de dominé que situamos una detras de otra y que como cuando éramos nifios empujabamos la
primera y ésta hacia caer sucesivamente a todas las demas. Si esto lo hubiéramos hecho dentro de
un tubo en el que hubiera un orificio que fuera tapado por la tltima ficha habriamos conseguido que
el liquido que pasara por ese tubo no se perdiera. La Hemofilia seria esa situacion en que una de las
fichas intermedias es mas corta, defectuosa, que no es capaz de empujar a su siguiente en la fila con
lo que el orificio no se tapa y la sangre se pierde. Esto explicado de esta forma tan sencilla es la
cascada de la coagulacion en que las fichas son los factores y en que la tlltima ficha es el coagulo de
fibrina.

Coagulacién normal

B it i -

Hemofilia

Existen dos tipos principales de Hemofilia que se caracterizan ambas por presentar manifestaciones
de episodios hemorragicos y dafio articular, pero que se diferencian en la ficha que es defectuosa.
Asi, en la Hemofilia de tipo A el defecto esta en la ficha de factor VIII y en la Hemofilia B en la
ficha de Factor IX.

Se clasifican segin su severidad en leve, moderada y severa, dependiendo del nlvel de factor que
producen. Leve: 5 — 40%; moderada 1 a 5%, severa <1%

SEGUNDA. La Hemofilia es una enfermedad que se hereda, se transmite de padres a hijos y
sucesivas generaciones. Su defecto se encuentra en el cromosoma X, es decir, el cromosoma que se
relaciona con el sexo por lo que es una enfermedad ligada al sexo. Significa que la transmiten las
mujeres (portadoras) y la padecen los hombres. La transmisién de la Hemofilia se dice que es
recesiva y no dominante ya que puede que no aparezca en una generacion siguiente (salto de
generacion) por la simple razon de que se den portadoras sanas o varones sanos, y si aparezca en
otra generacion posterior.
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El defecto se encuentra en una region del ADN (gen) en el cromosoma X, que da lugar a una
proteina que es el factor. En cualquier caso el factor defectuoso es asi porque antes se han
producido cambios en ese gen que es como un libro formado por una gran inmensidad de palabras
en que un defecto representaria el cambiar una letra, una palabra, un parrafo o incluso arrancar una
pagina de ese libro. Esto daria lugar a que en algunos casos los cambios fueran muy pequefios pero.
que en otros fueran muy grandes, explicindose asi las diferencias en la funcionalidad, de leve a
grave, de los factores en los distintos pacientes.

TERCERA. La Hemofilia, en general, ya sea del tipo A o del tipo B, se caracteriza por

manifestaciones hemorragicas espontaneas o bien por un sangrado excesivo cuando se produce
alglin tipo de traumatismo. ‘

Hoy dia el paciente con Hemofilia no muere de una simple o moderada ni siquiera grave
hemorragia si es tratado adecuadamente; el problema clinico sanitario es la artropatia hemofilica
(hemorragia en las articulaciones, con secuelas funcionales a largo plazo).

Otras hemorragias graves son cerebrales (por lo general resultado de una lesién) y pueden
representar causa de muerte, especialmente en nifios. Algunas mas, aunque generalmente no ponen
en peligro la vida del paciente, si podrian resultar muy serias como, por ejemplo, las hemiorragias en
ojos, espina dorsal o en el misculo psoas. La sangre en la orina es comun en Hemofilia severa,
aunque pocas veces es peligrosa.

CUARTA. Actualmente la Hemofilia se trata mediante la administracién por via intravenosa del
factor deficiente VIII o IX a la dosis adecuada en funcién de la edad y grado de severidad del
episodio hemorragico.

Los concentrados de factores pueden clasificarse en dos grandes grupos segin su fuente de
obtencién. Aquellos que se obtienen de plasma humano son los denominados factores
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antihemofilicos plasmaticos y aquellos cuya obtencion se realiza por técnicas de ingenieria genética
en células de mamifero en cultivo, son los factores recombinantes.

Para la obtencién de los factores plasmaticos es necesaria la utilizacién de sangre humana obtenida
a partir de la donacién que realizan un gran numero de personas. Hacen falta, aproximadamente,
150 donantes para obtener 1000 unidades de factor VIII, lo que determina en si mismo que la fuente
de obtencion sea muy heterogénea y poco controlada. Por el contrario, la obtencién de los factores
recombinantes se realiza a partir de células de mamifero seleccionadas y manipuladas

genéticamente (se les introduce el gen humano del factor VII o IX) que son cultivadas en el

laboratorio, lo cual constituye una fuente de obtencion indudablemente mas homogénea, controlada
y segura. :

Los criterios fundamentales por los que se selecciona un determinado factor antihemofilico para el
tratamiento de cada paciente son la seguridad del producto con relacién a la capacidad de
transmision de patdgenos virales o de otro tipo y la capacidad para inducir el desarrollo de
inhibidores en el paciente. Ademds, existen otros criterios como son las condiciones clinicas
analiticas del individuo, la disponibilidad del producto, la comodidad de preparacion y
administracion del producto, su coste y el laboratorio fabricante.

A pesar de que este tratamiento es el adecuado algunos pacientes producen una respuesta inmune
contra el factor ex6geno administrado, respuesta que sera tanto mayor cuanto mayor sea la porcién
de factor defectuosa. Estos pacientes que desarrollan de esta manera los llamados “inhibidores”.

A lo largo de la historia, la Hemofilia ha sido tratada tanto con factores plasmaticos como
recombinantes, Hacia 1970 aparecieron en el mercado los primeros factores antihemofilicos
plasmaticos. Estos factores, durante los primeros 11 afios de uso, fueron los responsables de la
infeccion de la poblacién hemofilica por VIH, VHC, Parvovirus B19 y VHA originando las ya
conocidas pandemias. A principios de los afios 90 aparecieron los primeros factores antihemofilicos
recombinantes y su uso ha ido reemplazando al de los factores plasmaticos.

QUINTA. A pesar de todas las evidencias clinicas y cientificas de la conveniencia de los factores
recombinantes como los farmacos de eleccion para el tratamiento de los pacientes hemofilicos, su
utilizacion es desigual a escala mundial. Mientras que en paises como Canada, Estados Unidos o
Australia su uso alcanza a la totalidad de los pacientes, en Europa su uso se ha extendido al 75% de
los pacientes hemofilicos, y en algunos paises asiaticos como Japdén y Corea al 50%. Sin embargo

en el resto de paises del mundo con mayores limitaciones econdémicas su uso apenas alcanza el
10%.

Uno de los principales argumentos para la utilizacion de factores plasmaticos en lugar de
recombinantes para el tratamiento de la Hemofilia es la diferencia en el coste econdémico. Esta es
una diferencia cierta ya que el coste del tratamiento con productos recombinantes es
aproximadamente un 27% superior al coste del tratamiento con productos plasmaticos. Sin
embargo, no se deben olvidar otros gastos sanitarios derivados de la utilizacién de productos
plasmaticos que no ofrecen una méxima seguridad.

En paises en desarrollo como pueden ser los de Africa y Latinoamérica, persiste el uso justificado
de factores plasmaticos debido a la escasez de recursos.
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SEXTA. Los objetivos del tratamiento son prevenir la hemorragia y, en el caso de que aparezca,
tratarla adecuadamente, asi como sus complicaciones y secuelas, restaurar y mantener la funcién
articular e integrar a los pacientes en la vida social normal.

Para cumplir estos objetivos, es necesario un enfoque interdisciplinario en el que los participantes
son de diferentes dreas del ambito de la medicina: hematologia, traumatologia y ortopedia,
estomatologia, gastroenterologia, reumatologia, neurologia-neurocirugia, nutricién, psicologia,
entre otros.

SEPTIMA. De igual manera, se nota una gran heterogeneidad en la atencién de los pacientes con
hemofilia. Existen casos en los que su tratamiento es de caracter resolutivo, es decir, se administra
factor antihemofilico o plasma/crioprecipitados una vez que presenten sangrado activo. Otros casos
en los que se administra de manera profilactica dosis semanales, quincenales, mensuales de factor
antihemofilico. O casos en los que existe combinacion de estas estrategias.

Por esto, se da cuenta de parte de los pacientes con hemofilia que no hay consenso o criterio
homogéneo en relacion con el control y tratamiento de este padecimiento.

Si bien, se reconoce que las manifestaciones, complicaciones y caracteristicas de esta enfermedad
se exponen en un amplio espectro de situaciones, también se sabe que para estas situaciones se
desarrollan las guias de practica clinica basadas en evidencia, con la finalidad de ajustar criterios

Es por ello, que esta comisioén se manifiesta a favor de la implementacién de una norma que integre
las disciplinas involucradas con el objetivo de que se integre la mencionada atencion integral.

En mérito de lo antes expuesto, la Comisién de Salud se perfnite someter a la consideracién del
Pleno de la H. Camara de Diputados el siguiente:

Punto de Acuerdo

Unico. Se exhorte al titular de la Secretaria de Salud a crear y expedir una Norma Oficial Mexicana
para la deteccion, diagndstico y tratamiento de la Hemofilia, asi como implementar un Programa
Nacional de deteccion y atencién integral multidisciplinaria.

Palacio Legislativo de San Lazaro a 26 de Febrero de 2014.
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DICTAMEN: Proposicion con Punto de Acuerdo por el que se exhorta a la Secretaria de Salud, a crear y expedir una

Norma

Oficial Mexicana para la detecci6n, diagnéstico y tratamiento de la hemofilia.

A FAVOR

DIPUTADO G.P. SENTIDO DEL VOTO

FAVOR CONTRA

" Presidencia

‘Cortés Berumen Isaias

ABSTENCION

“Secretaria

PRI

Fernéndez Clamont Francisco Javier
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PRI

PRD

/
P
A

P




H. CAMARA DE DIPUTADOS LXIl LEGISLATURA

LISTA DE VOTACION REUNION No.: 14va Reunion Ordinaria FECHA: 26/feb/2014

DICTAMEN: Proposicion con Punto de Acuerdo por el que se exhorta a Ia Secretaria de Salud, a crear y expedir una Norma
Oficial Mexicana para la deteccién, diagnéstico y tratamiento de Ia hemofilia.

A FAVOR

DIPUTADO G.P. SENTIDO DEL VOTO
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Sansores Sastré Antonio

PRD
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Doger Guerrero José Enrique

PRI
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Flores Salazar Guadalupe Socorro

Gamboa Song Lizbeth Loy
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A FAVOR

DIPUTADO G.P.

Pantoja Hernandez Leslie
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PAN

PRD
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