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TRIBUNAL DE GARANTIAS PENALES CON SEDE EN EL CANTON PASTAZA.
Pastaza, miércoles 17 de abril del 2024, alas 15h38.

VISTOS: 1.- COMPARECIENTES.- Comparece la abogada Yaaira Anabel Curipalo
Alava, en calidad de Delegada Provincia de Pastaza de la Defensoria del Pueblo y abogada
Verénica Tixi, servidora publica de esta Delegacidn Provincial, conforme |o acreditan con los
documentos habilitantes que adjuntan, y sefialan que al amparo de lo que dispone el articulo
215 namero 1 de la Constitucion de la Republica del Ecuador; articulo 9 letra b) de la Ley
Organica de Garantias Jurisdiccionales y Control Constitucional y articulo 6 letra a) de laLey
Orgénicade la Defensoria del Pueblo, comparecen y presentan de oficio la siguiente accién de
proteccion al tenor de lo dispuesto en los articulos 26 y 39 y siguientes de la Ley Organica de
Garantias Jurisdiccionales y Control Constitucional, indicando que por cuanto la persona
afectada Adenis lbeth Kusmirczak Rodriguez, actuamente se encuentra internada en €l
Hospital de SOLCA de Guayaquil, "Dr. Juan Tanca Marengo" debido ala complicacion de su
patologia, por lo que presentan de oficio, la siguiente accion de proteccion, a favor de la
persona afectada, quien debera comparecer ala audiencia, cuando disponga la autoridad; parte
procesal que mas adelante en este fallo se la llamara como Legitimada Activa. Accién que la
proponen en contra del Ministerio de Salud Publica, representado legalmente por el doctor
Franklin Edmundo Encalada Calero o quien ocupe dicho cargo; de la Sociedad de Lucha
Contra e Céncer-SOLCA Nucleo de Tungurahua Unidad Oncolégica SOLCA
TUNGURAHUA - Hospital "Julio Enrigue Paredes', a través de su Presidente y
Representante Legal, arquitecto Galo Sanchez o quien ocupe dicha representacion en los
actuales momentos; ademas sefialan que se cuente con € doctor Nelson Silva, Director de la
Direccion Regional 3 de Chimborazo de la Procuraduria General del Estado, parte que asi
mismo podrd llamarse como Legitimados Pasivos, demanda constitucional que ha sido
asignada con € nimero 16171-2024-00004 y que de acuerdo con €l acta de sorteo de fecha
viernes 23 de febrero de 2024, a las 11h49 y que obra a fojas 654 de los autos correspondié
conocer a este Tribunal de Garantias Penales con sede en el cantén Pastaza, integrado por la
doctora Esperanza del Pilar Araujo Escobar, doctor Héctor Patricio Jines Obando, y doctor
Frowen Bolivar Alcivar Basurto (ponente).

2. DEMANDA .- En lo principal, las Legitimadas Activas en su libelo de demanda de accién
de proteccion manifiestan: a). Que la omision que estd vulnerando los derechos
constitucionales de Adenis Ibeth Kusmirczak Rodriguez, corresponde a "No acceso del
medicamento Pembrolizumab”, por parte de SOLCA Nucleo Tungurahuay el Ministerio de
Salud Publica; entidades que no le han dispensado el medicamento requerido.



b).- Sostienen que el 7 de septiembre de 2023, la Defensoria del Pueblo Delegacion Provincia
de Pastaza, avoca conocimiento del caso de Adenis Ibeth Kusmirczak Rodriguez, quien
necesita el medicamento Pembrolizumab, |o cual e Estado aln no le ha entregado, en ta
virtud mediante €l oficio nimero DPE-DPPZ-2023-0416-0 de fecha 7 de septiembre de 2023
se requiere a SOLCA Nducleo de Tungurahua, al Hospital General Puyo y a la Direccion
Nacional de Medicamentosy Dispositivo Médico, informacion respecto al presente caso.

c).- Que e 8 de septiembre del 2023, en la Defensoria del Pueblo, se recibe un oficio,
presentado por Adenis Ibeth Kusmirczak Rodriguez, documento en el que sefidla en la parte
pertinente: “A partir de mis 18 aflos me detectaron una enfermedad -catastrofica
denominada?infoma de hodgkin tipo esclerosis nodular ec: 1V, actualmente en persistenciay
progresion de la enfermedad (cie 10:¢811), paralo cual inici6 un tratamiento de quimioterapia
esquema ABVD € 13 de junio del 2018, luego de los resultados |la enfermedad persiste, en €l
afno 2019 se inicia la segunda linea de quimioterapia de rescate esquema DHAP, en €l afio
2022 se realizd unos estudios de TAC en el Hospital General Puyo, para ver el estado de la
enfermedad teniendo como resultado progresiéon de la enfermedad; en este sentido se inicia
nuevamente €l tratamiento en enero del 2023 con esquema ESHAP completando los 3 ciclos
hasta el 06 de marzo de 2023; sin embargo, presente toxicidad trombocitopenia (afeccion en la
gue e organismo cuenta con pocas plaguetas), por lo que los médicos deciden suspender la
quimioterapia y realizan una junta medica con los resultados de los estudios de abril 2023
evidencian la persistencia de la enfermedad en abdomen y pelvis; razén por la cual presentan
el caso en junta médica para inmunoterapia, decidiéndose y autorizandose la realizacion de
anexo para Pembrolizumab en linfoma para el tratamiento de la paciente; pero que sin
embargo, han transcurrido aproximadamente 6 mesesy no se tiene respuesta favorable alguna,
se ha estado insistiendo de manera verbal a médico tratante doctora Maria Paulina Molina
Espinoza, ONCO HEMATOLOGA, quien muy respetuosamente ha informado que €l caso se
encuentra en la Direccion Médica, donde su madre Alba Rodriguez ha estado pendiente, con
la Unica respuesta que hay que esperar que son protocol 0s que se debe seguir.

d).- Sefida que e 12 de septiembre de 2023, se recibe €l oficio nimero MSP-DNRMDM-
2023-0087-0, suscrito por la BQF Veronica Patricia Cazar Ruiz en calidad de Directora
Naciona de Regulacion de Medicamentos y Dispositivos Médicos del Ministerio de Salud
Plblica, quien da a conocer que en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos vigente,
consta e Pembrolizumab, pero no para e manegjo especifico del linfoma de hodgkin tipo
esclerosis nodular ec: 1V.

€).- Que el 18 de septiembre de 2023, asi mismo, se recibe el oficio nimero 407-23 PREST,
suscrito por €l Arg. Galo Sanchez Ruiz en calidad de Presidente de SOLCA Nucleo de
Tungurahua, anexando 481 fojas Utiles y que dentro de la documentacién adjunta, consta €l
certificado médico de fecha Ambato 8 de septiembre del 2023, firmado por la doctora Mayra
Alexandra Lascano Cordova, Oncologia Clinica de SOLCA Nducleo de Tungurahua,
correspondiente a la paciente Adenis Rodriguez; paciente femenina de 22 afios de edad,
conocida en esa ingtitucion desde el 15/05/2018 (fecha de primera consulta por patologia



oncoldgica), con diagnostico de Neoplasia de células redondas azules compatibles con
linfoma de hodgkin confirmado por inmunohistoquimica, para inmunoterapia
(Pembrolizumab) mismo que se aprueba, se comunica a paciente y familiar sobre tiempo
aproximado de duracion de tramite y adquisicion, aceptan condiciones e indican que
actualmente se mantiene en espera de autorizacion por parte del Ministerio de Salud Publica
para adquisicion del medicamento Pembrolizumab, sin embargo la paciente se mantiene en
manejo de dolor con opioide potente con mala adherenciaa mismo.

f).- Que se cuenta con la Resolucion médica de fecha Ambato 8 de septiembre del 2023,
suscrito por la doctora Mayra Alexandra Lascano Cordova, Oncologia Clinica de SOLCA
Nucleo de Tungurahua, correspondiente a la paciente Adenis Kusmirczak Rodriguez,
documento en el gue indica gue conforme se desprende del acta del Comité de Farmacoterapia
y Farmacovigilancia nimero 05-23, de fecha 14 de agosto del 2023 se recomienda €l inicio
del tramite respectivo para la adquisicion del medicamento Pembrolizumab, mismo que se
aprueba debido que presento excelentes resultados en la tasa de respuesta completa (27,6%),
tasa de respuesta objetiva (71,9%), tasa de respuesta parcial (44,30%) y una duracion media
de respuesta de 16,5 meses (Chen et al. 2019) por lo que se desprende del acta del Comité de
Farmacoterapia y Farmacovigilancia que se recomienda el inicio del tramite respectivo para
laadquisicion del medicamento Pembrolizumab,

d).- Sostienen que del certificado de fecha Ambato 15 de septiembre del 2023, suscrito por la
doctora Ruth Castillo Presidenta de Farmacologia de SOLCA Nucleo de Tungurahua certifica
gue & medicamento Pembrolizumab, conforme se desprende del Cuadro Naciona de
Medicamentos Bésicos, Décima Primera Revision (2022), se encuentra en el Cuadro Basico,
para ser suministrado en melanoma metastasico, méas no en linfoma de hodgkin como es €l
caso de la paciente Ibeth Kusmirczak Rodriguez, es por ello que de acuerdo a las actas
remitidas por el Comité de Farmacologia, se inici6 € estudio del caso para vaorar la
elegibilidad de la paciente para administrar terapia inmunoterapia con medicamento
Pembrolizumab y es por ello que SOLCA Nucleo de Tungurahua envié a la Coordinacion
Zona 3 Salud, la solicitud de autorizacion para €l inicio de tratamiento inmunolégico con
Pembrolizumab, sin tener hasta la actualidad respuesta alguna;

€).- Manifiestan que se cuenta con e informe del Comité de Farmacoterapia y Equipo
interdisciplinario acerca de la calidad, eficaciay seguridad del medicamento Pembrolizumab
para e tratamiento de la enfermedad de la paciente Adenis Ibeth Kusmirczak Rodriguez,
firmado por los sefiores. Dra. Ruth Castillo Presidenta del Comité, Dra. Patricia Espin
Secretaria del Comité, Dra. Mayra Lascano Oncologa Clinica, Dra. Sandra Culqui Médica
Internista, Dra. Tatiana Martinez Endocrindloga, Dra. Diana Jiménez GinecOloga, Dra
Geovanna Gonzdlez Medica Residente, Lido. Rall Monge Bodeguero; documento en e que
consta en la parte pertinente, lo siguiente: Después de anadlizar la bibliografia existente
(Ensayos clinicos controlados a corto y largo plazo) se concluye que Pembrolizumab reporta
un beneficio con una mejor sobrevida libre de progresion, respuesta clinica, duracion de la
respuesta, calidad de vida'y excelente perfil de seguridad en comparacién con sus principal es



comparadores y que no existe conflicto deinterésen e informe firmado por los Miembros del
Comité de Farmacoterapia y Farmacovigilancia del Hospital Oncolégico "Dr. Julio Enrique
Paredes’, y que existe un memorando en el que se sefiala que revisado el Kardex de inventario
0 movimientos por items del Sistema Informético (SMS) que a la presente fecha SOLCA
Nucleo de Tungurahua cuenta con un saldo de 84 frascos de Pembrolizumab.

f).- Sostiene la Legitimada Activa que en € presente caso, tanto el Hospital General Puyo -
Zona 3 - Salud del Ministerio de Salud Publicay SOLCA Nucleo de Tungurahua, no han dado
cumplimiento alos articulos 35 y 50 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, respecto
a la atencién prioritaria y de manera oportuna y preferente, en consideracion que Adenis
Kusmirczak Rodriguez, quien tiene una enfermedad catastréficay una discapacidad fisica del
57%, alafecha no tiene acceso a medicamento Pembrolizumab, para poder disfrutar del mas
alto nivel posible de salud; que no se ha dado la atencién prioritaria por las Entidades antes
mencionadas, porque SOLCA Nducleo de Tungurahua s bien es cierto, internamente ha
presentado a la Junta Médica en Abril 2023 para e tratamiento a la Paciente, con €
medicamento de Pembrolizumab, mismo que se le comunica a su familia, por parte de la
doctora Maria Paulina Molina Espinoza, médico de SOLCA alafecha, es decir cercayade un
(1) afio, aln no recibe e Pembrolizumab, considerando que la patologia que tiene es
complicada, conforme consta en los mismos certificados médicos emitidos por SOLCA
Nucleo de Tungurahua, misma que va agudizando su discapacidad,;

0).- Sefidla que se le vulneran a la persona afectada sus derechos constitucionales: a).-
Derechos de las personas pertenecientes a los grupos de atencion prioritaria; proteccion
especia en salud; articulos 35y 50 C.R.E.

b).- Derecho a la salud; articulo 32 de la CRE. c).- Derecho a la disponibilidad y acceso a
medicamentos de calidad, segurosy eficaces; articulos 358, 363 y 366 de la Constitucion de la
Republica del Ecuador. d).-El derecho de las personas pacientes, articulo 362 de la
Constitucion de la Republica del Ecuador. €) Derecho a una vida digna. Finalmente sefiala en
su demanda la Legitimada Activa que su pretension es. a).- Declarar la vulneraciéon de los
derechos constitucionales de la persona que pertenecen al grupo de atencion prioritaria, a la
salud, derecho a la disponibilidad y accesibilidad de medicamentos, derecho a medicamentos
de calidad, segurosy eficacesy vida digna, previstos en los articulos 32, 35, 363 y 66 numeral
2 de la Congtitucion de la Republica del Ecuador, por la falta de suministro oportuno del
medicamento Pembrolizumab como parte del tratamiento integral de salud de la persona
afectada; b) Que por & dafio inmaterial ocasionado en la persona de Adenis Ibeth Kusmirczak,
por la no disponibilidad y accesibilidad al medicamento y atencién oportuna con amenaza y
riesgos de que se provoque en la paciente afectaciones graves a la salud y vida, y por los
sufrimientos y aflicciones vividas por la paciente, que se determine una cantidad econémica
en equidad, en & que se considere e sufrimiento ocasionado por Adenis Kusmirczak y su
familia a no encontrar atencion oportunay de calidad en la Red Publicay Complementaria de
Salud; ¢).- Que por dafio indirecto a grupo de atencion prioritaria con condicién de personas
con doble vulnerabilidad, se disponga se adopten medidas mas eficaces a interior de las



instituciones gque son parte de la Red Publica y Complementaria de Salud, a efecto de que
existan canales optimos y amigables que permitan un mejor flujo de informacion entre las
entidades y los pacientes; d).- Que solicita que, en caso de prescripcion de nuevos
medicamentos, para el tratamiento integral de su enfermedad, éstos le sean suministrados de
manera oportuna, adecuaday preferente; €).- Como medida de satisfaccidn para reparacion del
dafio moral causado solicitan discul pas publicas por parte del Estado en un acto publico donde
se recuerden las obligaciones de garantizar y respetar los derechos de las personas con
enfermedad catastrofica y discapacidad, y la de que se les otorgue atencion prioritaria y
especializada; €).- Que por dafio moral se solicita como un componente fundamental reparador
del dafio moral se disponga que | as entidades accionadas cumplan con su deber de investigar y
sancionar, como acceso a la verdad, sobre las responsabilidades de las personas servidoras
publicas y privadas en la afectacion de los derechos denunciados; f).- Como medida de no
repeticion se solicita la gjecucion de campafias de concientizacion sobre los derechos de las
personas con condicion de enfermedades catastroficas y con discapacidad, y la debida
atencién prioritaria y especializada. Esto es lo que manifiesta la Legitimada Activo en su
libelo de demanda

3.- Radicada la competencia en este juzgador constitucional para conocer la presente demanda
de accién de proteccion, mediante providencia de fecha martes 27 de febrero del 2024, a las
14h42, se avoca conocimiento de la causay posteriormente se sefialafecha diay hora para que
tenga lugar la audiencia oral, publica, misma que se sefial6 el dia martes 05 de marzo del afio
2024, a partir de las 11h30. Audiencia que se realizd con la presencia de las Legitimadas
Activas (Defensoria Provincial del Pueblo Delegacion Pastaza) y 1a persona af ectada sefioritita
Adenis Kusmirczak Rodriguez; por parte del legitimado pasivo (Ministerio de Salud)
comparecio el doctor Luis Alberto Sampedro Ofiate, en representacion del sefior Ministerio de
Salud; y, por parte de la Sociedad de Lucha Contra el Cancer-SOLCA Nucleo de Tungurahua
Unidad Oncolégica SOLCA Tungurahua - Hospital "Julio Enrique Paredes' (legitimada
pasivd) en representacion de su de su representante legal, arquitecto Galo Sanchez,
comparecieron los abogados Andrea Anabel Vicuha Pardo y Materano Cordobilla David
Sebastian; partes que realizaron sus intervenciones al amparo de lo establecido en el articulo
14 de la Ley Organica de Garantias Jurisdiccionales y Control Constitucional. Al término de
la audiencia este Tribunal dicta sentencia aceptando la Accion de Proteccién presentada por
las legitimadas activas (Defensoria Provincial del Pueblo Delegacion Pastaza) quien
comparece a nombre de la persona afectada sefioritita Adenis Kusmirczak Rodriguez; en
contra Ministerio de Salud y de la Sociedad de Lucha Contra el Cancer-SOLCA Nducleo de
Tungurahua Unidad Oncoldgica SOLCA Tungurahua - Hospital "Julio Enrique Paredes’ ;
fallo que se dio a conocer oramente a las partes como asi lo sefiala € péarrafo tercero del
articulo 14 Ibidem; sentencia motivada que debe ser notificada por escrito y para hacerlo se
consideras PRIMERO: El Tribunal de Garantias Penales con sede en e canton Pastaza, como
Juez Constitucional para esta causa es competente para conocer y resolver la presente accion
de proteccion, conforme lo establece €l numeral 2 del articulo 86 de la Constitucion de la
Republica del Ecuador, en concordancia con €l articulo 7 de la Ley Organica de Garantias



Jurisdiccionales y Control Constitucional y el numeral 2 del articulo 160 del Cédigo Organico
de la Funcion Judicia; en razon que el Legitimado Activo tiene su domicilio en esta provincia
de Pastaza. SEGUNDO.- En la tramitacion de esta accion de proteccion se ha observado €
debido proceso y las disposiciones constitucionales y legales previstas parala sustanciacion de
la misma, por lo que se la declara vadida TERCERO.- Las Legitimadas Activas se
encuentran identificadas en la parte inicial de esta sentencia, domiciliada en la provincia de
Pastaza. De igual manera los Legitimados Pasivos y sus calidades que representan en el
Ministerio de Salud Publica y la Sociedad de Lucha Contra el Cancer-SOLCA Nducleo de
Tungurahua Unidad Oncolégica SOLCA Tungurahua - Hospital "Julio Enrique Paredes’, se
haya singularizada en este fallo. CUARTO.- AUDIENCIA ORAL PUBLICA.-4.1- Las
Legitimadas Activas, através de la doctora Y gjaira Curipallo, en primer lugar, en la audiencia
oral de esta Accion de Proteccion, en lo principal manifestd.- Con fecha 8 de septiembre de
2023, se recibe en la Defensoria del Pueblo un oficio firmado por Adenis Ibeth Kusmirczak
Rodriguez en el mismo que en la parte pertinente sefiala, que a partir de mis dieciocho afios
me detectaron una enfermedad catastrofica denominada linfoma de hodgkin tipo esclerosis
nodular EC-1V, actualmente en persistenciay progresion de la enfermedad para lo cual inicio
un tratamiento de quimioterapia esquema ABVD e 13 de junio del 2018, luego de los
resultados la enfermedad persiste; en e 2019 se inicia una segunda linea de quimioterapia;

en el ano 2022 se realizaron unos estudios de TAC en el Hospital General Puyo para ver €
estado de la enfermedad, teniendo como resultado progresion de la enfermedad; en este
sentido se inicia nuevamente e tratamiento en enero del 2023 con esquema ESHAP
complementando los tres ciclos hasta el 6 de marzo del 2023; sin embargo, presenta toxicidad
trombocitopenia, afeccidn en la que el organismo cuenta con pocas plaquetas por 1o que los
medi cos deciden suspender la quimioterapiay realizan una junta médica con los resultados de
los estudios en abril del 2023; es decir, en abril del 2023 e médico tratante propone €l
tratamiento con la medicina Pembrolizumab, evidencian la persistencia de la enfermedad en €l
abdomen y pelvis; sin embargo han transcurrido desde €l 14 de abril del 2023, seis mesesy no
tenemos respuesta favorable algunay se esté insistiendo de manera verbal ala médico tratante
la doctora Maria Paulina Molina Espinosa Onco Hematdloga, quien muy respetuosamente nos
informaron que €l caso se encuentra ya en la Direccion Médica donde mi madre Alba
Rodriguez ha estado pendiente con la Unica respuesta de que hay que esperar que son
protocolos que se deben seguir; con fecha 14 de agosto del 2023 recién se reline la junta
meédica en el que recomiendan y aprueban la adquisicion del tratamiento Pembrolizumab para
la paciente; sin embargo que en esta linea de tiempo con fecha 21 de agosto del 2023, recién
se presenta la solicitud a la Coordinacion Zonal 3 del Ministerio de Salud, donde que se pide
la autorizacion para €l inicio del tratamiento; es decir que pese a que en SOLCA con una
certificacion del 11 de septiembre del 2023, la jefe financiero de SOLCA Nucleo de
Tungurahua, indica que hasta la fecha existen 84 frascos de la medicina Pembrolizumab; con
fecha 21 de agosto para seguir |os protocol os propios que establece la norma se solicitarecién
la autorizacion para que se pueda dar el tratamiento debido con la medicina Pembrolizumab;
el 21 de septiembre, mediante uno de los requerimientos que hace la Defensoria del Pueblo

con respecto a que se nos diga desde Quito cudl es el tramite que se esta realizando para que la



paciente realmente ya pueda recibir la medicacion, con fecha 21 de septiembre mediante
oficio 0525 del Ministerio de Salud, la especialista Andrea Elizabeth Bravo Remache,
Presidenta de la Comision Técnica Institucional para la Evaluacion de los M edicamentos que
no consta en el Cuadro Nacional de Medicina Basica, nos dice que en relacion a informe de
evidencia para la toma de decisiones, pongo en su conocimiento que no se cuenta con este, ya
gue el Hospital General Puyo del Ministerio de Salud, que en este caso €llos no tenian lalabor
de emitir este informe porque ya la paciente era de SOLCA, Tungurahuay SOLCA Nducleo de
Tungurahua que atiende a la paciente ha emitido solicitud alguna para la adquisicion del
medicamento Pembrolizumab a través de la respectiva Coordinacion Zonal de Salud; sin
embargo a nosotros nos causa preocupacion porque con fecha 21 de agosto del 2023 mediante
certificacion dada por SOLCA Tungurahua, este pedido ya fue enviado a la Coordinacién
Zonal, causando desde aguella fecha y esta recibido por la Coordinacion Zonal con fecha 21
de agosto del 2023, eso consta en fojas 571 del expediente judicial, lo que a nosotros
realmente nos causa sorpresa en virtud de que desde la presidencia de la Comision Técnica
Institucional para la Evaluacion de los Medicamentos nos estan certificando y nos estén
diciendo que relativamente SOLCA que €l hospital en este caso no tendria que haber emitido
el informe sino SOLCA no ha emitido ninguna informacién para que ellos puedan hacer €
anadlisis en Quito; aqui existe realmente ya una de las primeras omisiones en virtud de que no
sabemos en qué parte es que se quedo el tramite si fue enviado por SOLCA vy este no fue
realmente evacuado por la unidad respectiva; todo esto ha causado perjuicios a la salud de
Adenis en virtud de que a ser una persona con enfermedad catastréfica tenia que haber sido
atendida de manera rapida, oportuna y prioritaria, ya su madre dijo que llevan seis afios en
este proceso, en todos los andlisis que le han hecho desde €l 14 de abril del 2023, e préoximo
mes cumplimos un afo desde que a ella se le dijo que € tratamiento para poder combatir su
enfermedad es que le puedan dar las dosis de Pembrolizumab; en este contexto no solamente
se esta violando esta atencion prioritaria que establece en e articulo 35 y 50 de la
Constitucion de la Republica del Ecuador, porgue € 50 que es lo que nos dice, que la atencién
para este grupo de personas es de manera oportuna y preferente; y por qué se han tardado
tantos meses que desde € 14 de abril va a ser un afio en el que realmente a ella no ha llegado
la medicina y ahorita justamente ella tiene que estar internada en el Hospital de Guayaquil,
donde nuevamente a decir de lo que nos dijeron de manerainicial en esta audiencia le estan
haciendo nuevos andlisis, nuevos procedimientos y cada vez se va alargando € proceso en que
a€ellale puedan dar ya unavida mas dignay poder garantizar su derecho ala salud; asi mismo
nosotros tenemos ya la sentencia 364-16 de la Corte Constitucional en el caso 1470-14 que en
el parrafo pertinente y en la pagina 28 nos habla de que € derecho a la salud constituye un
derecho de contenido complegjo diverso, en tanto puede ser considerado Unicamente, no puede
ser considerado solamente como la ausencia de enfermedad, sino también que es
indispensable tener en cuenta que ese derecho asume el suministro de medicamentos a las
personas que se ven afectadas en su condicion de salud; ustedes piensan que un afio desde €
14 de abril en que a ella se le dijo que hay que aplicarle la medicina Pembrolizumab es
atenderle de manera oportuna, de manera adecuada y tenemos que estar el dia de hoy en estos
juzgados discutiendo estos temas cuando ella debia haber sido atendida de una manera més



pronta para garantizar justamente ese derecho a la salud de las personas que se ven afectadas
en su condicion de salud; ustedes pueden ver ahorita Adenis y para ella realmente en este
momento estar presenciando esto ya es un tema revictimizante; asi mismo e Protocolo
Adiciona ala Convencion Americana sobre los Derechos Humanos en materia de Derechos
Econdmicos nos dice que todas las personas tienen derecho a la salud entendida como el
disfrute més alto de bienestar fisico, mental y social; un tema que tampoco en este momento |o
tiene Adenis porgue su enfermedad en vez de irse aplacando, pues en este momento esta cada
vez ella en una situacion mas grande; también se ha violado el derecho a la disponibilidad y
acceso a medicamentos de calidad, eficaces y seguros; entendiéndose gque la Constitucion de
la Republica del Ecuador nos dice a nosotros en € articulo 358, 363, 366 lo siguiente, que €l
Sistema Naciona de Salud tendré por finalidad desarrollar proteccion y recuperacion de las
capacidades y potencialidades para una vida saludable; un afio desde el 14 de abril y que hasta
el dia de hoy no le entreguen su medicina realmente sera cumplir con lo que establece la
Constitucion de la Republica del Ecuador y también nos dice que el Estado es el responsable
de garantizar la disponibilidad, SOLCA Ambato tenia a la fecha del informe 84 frascos, ellos
enviaron una solicitud cumpliendo los requerimientos a la Coordinacion de Zonal del
Ministerio de Salud diciéndoles que la Junta Médica ha evidenciado y ha visto que lo mejor es
darle esa medicina para combatir la enfermedad; sin embargo no es justo de que ese
requerimiento se haya quedado en la Coordinacion Zona y que el ente encargado ya de
autorizar finalmente le responda el 21 de septiembre a la Defensoria del Pueblo diciéndole
gue no existe hasta el momento ningln pedido y autorizacion para la aplicacion de esa
medicina; realmente algo esta pasando, no estamos garantizandole ni tampoco € Estado a
través del Ministerio de Salud esta siendo oportuno en la entrega de medicina, por lo tanto el
Estado no estéa garantizando la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros 'y
eficaces cuando existen 84 frascos en SOLCA y que por un tramite y una autorizacion que no
viene del Comité Nacional en Quito, pues realmente no se le puede aplicar y ahora Adenis
haya tenido que emigrar a otro Hospital de SOLCA en Guayaquil y en este momento
nuevamente se empiece a hacer los andlisis para verificar s esa medicina realmente es la que
va a combatir su enfermedad; la sentencia 679-18JP/20 y acumulados se basa en cuatro
elementos que tienen gque darse para que la persona pueda tener € disfrute de esta medicina:
Primero eslafinalidad del disfrute mas alto del nivel de vida posible; € segundo es la calidad,;
la tercera la seguridad; y la cuarta la eficacia; s cumple con estos requisitos €l Estado tendra
la obligacion de entregar el medicamento a Adenis; sin embargo en este caso s bien es cierto
la medicina Pembrolizumab dentro del Cuadro Basico establece que es para el tratamiento del
melanoma avanzado; sin embargo existe €l informe médico y por eso es que se ha pedido la
presencia de la Presidenta del Comité de SOLCA porque el mismo Comité en los andlisis que
ellos realizan, ellos ya determinan de que esta medicina puede dar los resultados positivos
para la recuperacion de Adenis; entonces e informe de calidad, eficacia y seguridad del
Pembrolizumab que se encuentra dentro del expediente en la foja 564 suscrito por la
Presidenta del Comité, doctora Ruth Castillo, Secretaria del Comité doctora Patricia Espin,
Oncdloga Clinica doctora Mayra Lazcano, Médico Internista doctora Sandra Culqui,
Endocrindloga doctora Tatiana Martinez, Ginecologa doctora Diana Jiménez, Médico



Residente doctora Giovanna Gonzélez y Bodeguero Licenciado Raul Monge, en la parte final,
concluye que Pembrolizumab reporta un beneficio sostenido con una mejor sobrevida libre de
progresion dentro del informe que se hace en € caso de Kusmirczak Rodriguez Adenis Ibeth
de cédula 1600625667; por |o tanto, este medicamento en relacion al parametro de calidad que
menciona la sentencia es una garantia para la salud de los pacientes, la Organizacion Mundial
de la Salud en adelante define la calidad como e conjunto de actividades y responsabilidades
cuya finalidad es garantizar que los medicamentos que reciben los pacientes son seguros,
eficaces y aceptables para €l paciente; existe ya el informe del Comité Médico de SOLCA que
ya dice que ese es el medicamento que ella debe recibir; con respecto a la seguridad del
medicamento, la misma sentencia nos dice que todo medicamento produce reacciones
adversas y deben ser analizados caso por caso; en este caso existen yalos informes del Comité
Médico de SOLCA Ambato; si las reacciones son graves o muy graves y pueden empeorar la
enfermedad o producir la muerte, entonces se considera que el medicamento no es seguro; sin
embargo la seguridad de los medicamentos ha sido considerada por la OMS como
fundamental para € cuidado de la salud, ya e Comité Médico esta diciendo que ese es €
informe, sin embargo hemos llegado hasta € dia de hoy porque el 21 de agosto del 2023 la
juntaenvio lasolicitud al Comité Médico y desde ahi este Comité Médico SOLCA Ambato no
sabe nada de |o que paso con € tramite; y en la eficaciala Corte también sefiala que la eficacia
es la capacidad de una intervencion para modificar probablemente un sistema, €l pronostico o
el curso clinico de una enfermedad; entonces estén todos los elementos que realmente nos
ayudan a nosotros en este momento a demostrar ante su autoridad y ya con la prueba que ya
vami comparieras a decirlo en unos minutos de que la medicina no hallegado atiempo y que
el estado de Adenis ahora considera que debe suministrarse la medicina en virtud de que ya
hay un comité farmacol dgico que dijo que esa es la medicina que debe ser suministrado; hace
un momento hablaban de que le estéan haciendo nuevamente nuevos andisis y demés; sin
embargo e tema se sigue aargando, lo cua no cumple con esa finalidad que nos dice la
sentencia, que la finalidad del suministro de estas medicinas es que se refiera a disfrute méas
alto de vida posible de salud, para lo cual existe el consentimiento de la paciente, el mismo
que por este comité ella fue informada con respecto a suministro de la medicina
Pembrolizumalb; ahorita no hay un més alto disfrute de la salud porque las condiciones de ella
han empeorado, no puede ser e insistimos en esto que tenga que pasar un afio desde el 14 de
abril, que inici6 absolutamente todo €l procedimiento con SOLCA Ambato y eso se haya
detenido en agosto y hasta el dia de hoy ella no pueda disfrutar de mejores condiciones de
viday en este momento también tenga que estar separada de lafamilia, porque no eslo mismo
estar en Puyo, enfermay con su familia alado, luego pasar a estar en Ambato y ahora tener
gue estar en Guayaquil, totalmente aislada de todo, con su madre solamente las dos en un
hospital que s bien es cierto estan de lo que dijo la madre estén atendiéndole, pero que sin
embargo no esta con un disfrute pleno de vida; por lo cual nosotros solicitamos que en la
resolucion de la presente accion de proteccion se dispongan las medidas de reparacion
siguientes. Declarar la vulneracion de los derechos constitucionales de la persona que
pertenece a un grupo de atencién prioritaria a la salud, a la disponibilidad, accesibilidad de
medicamentos, derechos, medicamentos de calidad, seguros y eficaces y a una vida digna



dispuestos en los articulos 32, 35, 363, 66 numera 2 de la Constitucién de la Republica por
fata de suministro oportuno del medicamento Pembrolizumab; por e dafio material
ocasionado a la persona Adenis Ibeth Kusmirczak por la no disponibilidad y accesibilidad de
medi camentos de atencidn oportuna con amenazas y riesgos de que provoquen a pacientes con
afectaciones graves de salud y vida y por los sufrimientos de afecciones vividas por la
paciente, solicitamos se determine una cantidad econdmica en equidad a lo que se considera
el sufrimiento ocasionado por Adenis; por dafio indirecto a grupo de atencion prioritaria en
condicion de personas con doble vulnerabilidad se disponga se adopten medidas mas eficaces
al interior de las instituciones que son parte de esta Red Publicay complementaria de la Red
de salud, a efecto de que exista canales éptimos y amigables que permitan un mejor flujo,
hasta ahora no sabemos qué paso con ese oficio, porque también no sé hasta qué punto y ya
vamos a escuchar que dice SOLCA le dieron seguimiento a la peticion del 21 de agosto del
2023; y, como medida de satisfaccion para reparacion del dafio moral causado, solicitamos las
disculpas publicas por parte de todas |as entidades que son parte de esta accion de proteccion;
por dafio moral se solicita como un componente fundamental reparador del dafio moral, se
disponga que las entidades accionadas cumplan con su deber de investigar y sancionar como
acceso a la verdad sobre |as responsabilidades de qué pasd con € tramite de Adenisy como
medida de no repeticidn, se solicita la gecucion de campafias de concientizacion sobre los
derechos de personas en condicion de enfermedades catastroficas. Seguidamente la abogada
Verénica Tixe, manifiesta. A fin de presentar las pruebas en este momento a amparo del
articulo 168 de la Constitucién, principio de contradiccién solicito que nos facilite €
expediente judicial; respecto a la prueba nimero 1 consta a foja 12 del expediente judicial €
oficio Puyo de fecha 8 de septiembre de 2023, suscrito por la sefiorita Adenis Kusmirczak
Rodriguez, que es la persona afectada en la presente accion de proteccion, en este caso nos da
a conocer en este oficio a la Defensoria del Pueblo, todos los antecedentes de su patologia
desde e afio 2018, la fecha en que se ya se le prescribe el medicamento en abril de 2023 por
parte de SOLCA Nucleo de Tungurahua, y la que da a conocer Adenis que aproximadamente
desde abril a septiembre que ingresd el documento a la Defensoria del Pueblo ha transcurrido
6 meses; respecto a la prueba nimero 2 tenemos a foja 17 del expediente judicial que
corresponde a oficio nimero MSP-DNRMDM-2023-0087-O, de fecha 15 DM del 12 de
septiembre de 2023, dicho oficio esta dirigido a la Defensoria del Pueblo, suscrito por la
bioquimica Verdnica Cazar Ruiz, Directora Nacional de Regulacion de Medicamentos y
Dispositivos Médicos del Ministerio de Salud Publica, en dicho documento practicamente nos
indica que se evidencia que en el cuadro nacional de medicamentos bésicos vigente en el pais,
si consta e medicamento Pembrolizumab en dicho cuadro; sin embargo, no indica para esta
patol ogia de la presente accion de proteccion que es para el linfoma de hodgkin tipo esclerosis
nodular; la prueba nimero 3, se encuentraafoja 22 del expediente judicial, este oficio nimero
M SP-CZ3-HGP-2023-0369-0 de fecha 18 de septiembre de 2023, suscrito por €l Gerente del
Hospital General Puyo, Zona 3 del Ministerio de Salud Publica, por el doctor Salomén Proafio
Ramon, dirigido a la Defensoria del Pueblo dicho oficio en € que se adjunta el enlace con
toda la historia clinica de Adenis, razén por se puede evidenciar toda la patologia que tiene
Adenis; como prueba nimero 4 tenemos afoja 119 del expediente judicial, que corresponde al



certificado médico de fecha Ambato 8 de septiembre de 2023, certificado médico suscrito por
la doctora Mayra Lascano Cordoba, Oncdloga Clinica de SOLCA Nucleo de Tungurahua,
certificado médico emitido afavor de la persona afectada, en € que aqui puntualmente se da a
conocer todo el proceso de la evolucion, la fecha en que se le diagnostica la patologia, asi
como da a conocer a la Junta médica que prescribe para que se le inicie con €l tratamiento de
lainmunoterapia, es decir e suministro ya de Pembrolizumab en esta prueba también habla de
gue dicho documento ya se encuentra en tramite y que esta aprobado; respecto a la prueba
nimero 5 tenemos a foja 120 del expediente judicial, agui se encuentra un escrito de fecha
Ambato, 8 de septiembre del 2023, suscrito por la doctora Mayra Lescano, de Oncologia
Clinicade SOLCA Nucleo del Tungurahua, asi mismo un informe médico de parte también de
Adenis agui se sefiadla @ diagndstico, la patol ogia que tiene, se da a conocer |a situacion actual
de salud, en la que se da a conocer la progresividad de la enfermedad, |0s medicamentos que
inclusive se le esta suministrando y que a esa fecha en septiembre se le estaba suministrando
inclusive morfina por los fuertes dolores, se da a conocer también la evaluacion de la
enfermedad y en la que aqui se da a conocer en este certificado médico que la persistencia de
la enfermedad continla a pesar de haber ya realizado varios tratamientos con diferentes
terapias, medicamentos, la enfermedad sigue de manera agresiva, sigue evolucionando, en este
caso no han sido los medicamentos que le han suministrado, €l cuerpo no ha reaccionado,
razon por la cual atraveés de este informe meédico indica que ya hainiciado e tramite, que han
enviado a la Coordinacion Zona 3 del Ministerio de Salud, sin embargo a través de este
informe médico indica que se encuentran a la espera de la autorizacién; respecto a la prueba
nimero 6 tenemos a foja 121 del expediente judicial que consta en la resolucion médica de
fecha 8 de septiembre de 2023, suscrito también por la doctora Mayra Lescano de Oncologia
Clinica de SOLCA Nucleo de Tungurahua, en la que aqui se desprende gue ya no solamente
existe la recomendacion del médico tratante, sino ya en este caso de la comitiva o del comité
de farmacoterapia 'y de farmacovigilancia de fecha 14 de agosto de 2023, es decir, desde abril
a agosto a los cuatro meses ya de lo que se hareunido e comité, ya emite una acta, en dicha
acta en la que se da a conocer que e medicamento es € apto para Adenis y que €
medicamento, en este caso € Pembrolizumab indica que presenta un excelente perfil de
seguridad y tolerancia, es decir cumpliendo con los requisitos principales para que se pueda
suministrar a una persona algun medicamento; respecto a la prueba 7 tenemos a fojas 129 del
expediente judicial, aqui consta el acta del comité, esta e documento legal con €l que se
rene e Comité y que aqui seflala especificamente en la parte de comentarios como
recomendacion que se readlice el tramite respectivo para la adquisicion ya del Pembrolizumab
y que se dé & tratamiento ya respectivo; acta del Comité nimero 05-23 de fecha 14 de agosto
del 2023, firmada tanto con la Presidenta del Comité como de la sefiora secretaria del Comité;
respecto a la prueba nimero 8 tenemos a foja 130 del expediente judicial, agui tenemos una
certificacion suscrita por la doctora Ruth Castillo, Presidenta del Comité de Farmacologia de
SOLCA Nucleo de Tungurahua, es una certificacion en la que sefidla de fecha 15 de
septiembre del 2023 que a través del oficio nimero 035-23-DM-SNT de fecha 21 de agosto
del 2023, se envid a la Coordinacion Zonal 3 del Ministerio de Salud Publica requiriendo la
autorizacion para € inicio del tratamiento de Pembrolizumab para la paciente e inclusive en



esta certificacion sefidlan en la parte final que hasta la fecha no tienen ninguna respuesta de
parte de la Coordinacion zonal 3 del Ministerio de Salud Publica; respecto ala prueba nimero
9 tenemos a foca 132 del expediente judicial el documento técnico con respecto a cuadro
nacional de medicamentos basicos onceava revision del afio 2022 del Consejo Nacional de
Salud y Comision Nacional de Medicamentos e Insumos, € cuadro nacional vigente a la
fecha, en la que consta que e Pembrolizumab si consta en e cuadro naciona de
medicamentos basicos, pero consta para otra patologia, en este caso para los melanomas
avanzados, es decir, para cuando se encuentre en etapa metédstasis; respecto a la prueba
numero 10, tenemos a fojas 137 del expediente judicial, la historia clinica de Adenis; respecto
ala prueba niumero 11 tenemos la fojas 564 del expediente judicial, € informe de la calidad,
eficacia y seguridad del Pembrolizumab; requisitos que constan en la sentencia de la Corte
Congtitucional y que es de caracter Erga Omnes, en este caso, tanto por las instituciones
administrativas judiciales, sentencia nimero 679-18-JP/20 y acumulados, de fecha, Quito de
DM-05 de agosto de 2020, Juez ponente doctor Ramiro Avila Santa Maria, en la que se
sefidla que para poder dar el suministro de un medicamento, se deben verificar los tres
elementos principales, la calidad, eficaciay seguridad de lo cua dicho informe es firmado por
todo e Comité de SOLCA, aqui en este informe en la parte puntual se concluye que
Pembrolizumab reporta un beneficio sostenido con una mejor sobrevida libre de progresion,
gue existe una respuesta clinicay una duracion de la respuesta parala mejor calidad de viday
excelente perfil de seguridad; informe levantado, a favor de la paciente Adenis Kusmirczak;
respecto a la prueba nimero 12 tenemos a foja 569 del expediente judicial, en la que existe
una declaracion de no existir conflicto de intereses por parte de todos los miembros del
Comité, declaracion emitida con fecha 15 de agosto de 2023, en donde los miembros del
Comité sefialan que no tienen ninguin conflicto de interés respecto a analisis del medicamento
Pembrolizumab para la paciente; respecto a la prueba nimero 13 tenemos a foja 571 del
expediente el oficio nimero 035-23-DM-SNT de fecha a mato 21 de agosto de 2023, suscrito
por la doctora Ruth Castillo, directora médica de SOLCA Nucleo de Tungurahuay dirigido a
doctor José Avilés Mgjia, Coordinador Zona 3 de Salud del Ministerio de Salud Publica, con
fecha de recepcion y en la Coordinacion Zonal de 21 de agosto de 2023, através del cual tiene
por objeto solicitar a usted de la manera més convenida se sirva autorizar a quien
corresponda la valoracion del tratamiento quimioterapéutico con Pembrolizumab, mismo que
consta en el cuadro nacional de medicamentos basicos, actuamente para € tratamiento del
linfoma del hodgkin que es la enfermedad que padece en este caso el paciente; respecto a la
prueba numero 15 tenemos a fojas 600 del expediente el documento suscrito por la doctora
Andrea Bravo, Presidenta de la Comision Clinica; suscrito por la Presidenta de la Comision
Técnica Institucional, documento dirigido a la Defensoria del Pueblo con fecha 21 de
septiembre, documento a través del cual nosotros como Defensoria hemos solicitado
informacion del tramite del medicamento, sin embargo a través de dicho documento se nos da
a conocer y nos pone en conocimiento que tanto el Hospital como la Coordinacion Zonal 3,
asi como SOL CA no existe ningun tramite administrativo en el cual ellos tengan conocimiento
a nivel nacional como departamento a cargo de este tramite; respecto a la prueba nimero 14
tenemos en la foja 577 del expediente, e documento que es un memorandum nimero 103-



2023 emitido por la Licenciada Betty Mazon, jefe financiero de SOLCA Nucleo de
Tungurahua, en dicho documento esté dirigido a la doctora Ruth Castillo, asesora juridica de
SOLCA, documento de fecha 11 de septiembre del 2023 a través del cual da a conocer a la
asesora juridica que a esa fecha de septiembre del 2023, especificamente el dia 11, existian 84
frascos de Pembrolizumab en el Hospital SOLCA Nucleo de Tungurahua; respecto ala prueba
nimero 16 tenemos a foja 626 del expediente € memorandum nimero ARCSA- ARCSA-
CGTVYCP-2023-381-M de fecha Guayaquil 18 de septiembre del 2023, suscrito por €
Magister German Toapanta, Coordinador General Técnico de Vigilanciay Control Posterior,
dirigido a Magister John Escobar Benalcazar, director de asesoria juridica, a través de este
memorandum da a conocer especificamente que respecto a medicamento Pembrolizumab
indica que se realizd toda la verificacion dentro de todo el procedimiento para € suministro
del medicamento y especificamente respecto a Pembrolizumab, indica que respecto a las
notificaciones de sospechas de eventos adversos desde el afio 2017 hasta la presente fecha,
donde se recetaron por parte del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, indica que existen
33 casos de sospechas de eventos adversos a uso del principio activo Pembrolizumab, entre
los cuales indica que de los 23 casos, 22 fueron clasificados como no gravesy 11 casos como
graves, es decir de las personas gque les suministraron el Pembrolizumab la mayoria de los
casos fueron considerados como casos no graves al suministro del medicamento; finalmente,
respecto a la prueba niumero 17 tenemos a fojas 628 del cuerpo judicial, en la que consta €l
informe técnico de fecha 20 de septiembre de 2023, suscrito por la Agencia Naciona de
Regulacién y Control y Vigilancia Sanitaria, informe técnico emitido acerca de la calidad,
eficacia y seguridad del producto del Pembrolizumab, informe précticamente que nos da a
conocer de la calidad, de la eficacia del medicamento y ademas en este informe se nos da a
conocer que e medicamento Pembrolizumab si tiene registro sanitario y el registro sanitario
corresponde a nimero 127-MBE-0618, registro sanitario con fecha de vigencia desde €l 1 de
junio del 2018; esa es la primera parte como pruebas documental es que hemos presentado; en
la demanda también hemos solicitado testimonios en este caso hemos solicitado tanto del
Comité de Expertos del Comité de Farmacovigilancia de SOLCA Nucleo de Tungurahua, asi
también como del médico tratante de Guayaquil, en este caso solicitamos el testimonio de la
doctora de SOLCA Nucleo de Tungurahua.

1).- Testimonio de la doctora Ruth Angela Castillo Recalde, quien manifestd.- Vivo en
Ambato, soy de profesién Oncologa Clinicay hace aproximadamente unos siete meses soy la
Directora Médica del Hospital Oncolégico SOLCA Nucleo de Tungurahua “Julio Enrique
Paredes’; P.- ¢Puede indicar cudl es lafecha aproximada de ingreso de Adenis Kusmirczak al
Hospital SOLCA de Tungurahua? R.- Si mal no recuerdo, en mayo de 2018; P.- ¢Sefide la
situacion de salud de la prenombrada paciente respecto al diagndstico de linfoma de Hodgkin
tipo esclerosis nodular a qué se refiere esta enfermedad? R.- Es una enfermedad catalogada
dentro de las enfermedades lipoproliferativas, la cual pertenece a esta gama de los linfomas
hodgkin; actualmente revisar la historia clinica del paciente, es una paciente recaida, es decir
que después de varias lineas de quimioterapia, su enfermedad persiste; P.- Doctora Ruth
dentro de la documentacion emitida por parte de SOLCA, por su maxima autoridad, se hizo



[legar un informe emitido por e Comité de Farmacoterapiay Farmacovigilancia del Hospital
SOLCA de Tungurahua, dicho informe fue levantado dentro de la calidad, eficacia del
Pembrolizumab, en dicho informe en la conclusion puntual indica que Pembrolizumab, es
seguro y que su perfil de tolerancia es excelente, tanto a corto como a largo plazo,
correspondiente este informe a la paciente prenombrada; doctora, nos podria explicar acerca
de este informe, por qué llegd a esa conclusion? R.- Después de analizar por varios meses €
caso de la paciente Kusmirczak, nosotros consideramos que en ese momento ya ella estaba
apta para poder ingresar a pedir la autorizacion del medicamento Pembrolizumab, pues habia
superado procesos como por eemplo llegarse a internar, procesos infecciosos,
descompensaciones hidroelectroliticas, entonces nosotros vimos e estado funcional de la
paciente, cuanto de su enfermedad repercutia para su quehacer diario; consideramos la
eficacia, la seguridad del momento que ya no tenia los criterios de exclusién que antes lo
tenia, que nosotros no habiamos aprobado el paso para solicitar la autorizacion, entonces con
todas las caracteristicas que en ese momento la paciente tenia, nhosotros consideramos que era
apta para pedir la autorizacién paralainclusiéon del medicamento y nos puedan permitir €l uso
de esta; P.- Doctora, a esa fecha que se recomendé con el informe, usted tiene conocimiento si
en SOLCA Nducleo de Tungurahua existian frascos de Pembrolizumab? R.- Si, porque
nosotros tuvimos ya la aprobacion, contdbamos con la aprobaciéon de la Décima Primera
Revision del Cuadro Naciona de Medicamentos Bésicos, en donde ya se incluia
Pembrolizumab para la aplicacion de Linfoma, entonces nosotros, como parte de la
autorizacion se solicitd la compra de Pembrolizumab y se solicitaron por parte de los médicos
oncoélogos también el ingreso de pacientes que no estaban hasta esa hora con indicacién para
melanoma; P.- Respecto a la paciente, en caso de la aplicacién de Pembrolizumab, puede
explicar acerca de los eventos adversos que pudiese presentar con e suplemento del
medicamento? R.- Los eventos adversos al tratarse de un tratamiento de inmunoterapia tienen
gue ver mucho con las reacciones, se habla de grado 3 de neumonitis, también se habla de
diarreas, se habla de alteraciones a nivel de la piel, también se habla de alteraciones anivel de
las lineas de las células blandas, es decir, los globulos blancos, los rojos, las plaquetas, entre
las indicaciones mas comunes, P.- Usted mencionaba anteriormente que si, a esa fecha
existian frascos de Pembrolizumab, por qué no se le suministré el medicamento si a esa fecha
se recomendaba como médico tratante y como comitiva? R.- Nosotros a ser parte de la Red
complementaria de salud y tener los pacientes derivados del MSP, IESS, ISSPOL y e ISSFA

nosotros tenemos por normativa que todo lo que esta aprobado dentro del Cuadro Nacional de
Medicamentos Béasicos sera reconocido, todo lo que esté fuera del Cuadro Naciona de
Medicamentos Bésicos, sea en medicacion o sea en indicaciéon diferente a la que esta
autorizada, nosotros tenemos que solicitar hacia el organismo derivador para poder nosotros
hacer todo lo que es e tramite a través de los anexos y solicitar la autorizacion de la
utilizacion de este medicamento. PREGUNTAS REALIZADAS POR LA DEFENSA DEL
MINISTERIO DE SALUD.- P.- ¢(SOLCA pertenece al Ministerio de Salud Publica? R.- No,
somos de la Red Complementaria de Salud. PREGUNTAS DE LA DEFENSA DE SOLCA
TUNGURAHUA .- P.- Doctora, usted habia manifestado en €l interrogatorio que la paciente
se encontraba internada y posterior a eso se hizo €l informe o e acta de parte del Comité de



Farmacologia recomendando que € medicamento que necesitaba era € Pembrolizumab,
¢podria usted decir lafecha aproximada en la cual la paciente se encontraba internada? R.- Me
parece que es e 30 de julio del 2023; P.- Al momento en que la paciente se encontraba
internada, por el cuadro que usted manifesto, ¢a la paciente se le podia suministrar
Pembrolizumab? R.- Entre las indicaciones por la aprobacion de Pembrolizumab de acuerdo a
las lineas internacionales, tiene unos criterios de exclusion y no de esos criterios de exclusion
es que s e paciente esta con un proceso infeccioso que requiere un tratamiento, sea
antibidtico o de otra medida, le haria que no podria recibir Pembrolizumab; P.- ¢Y la paciente
se encontraba con esos criterios de exclusion? R.- Si, durante lo que reportan las indicaciones
del ingreso del paciente, estaba con una descompensacion hidroelectrolitica, estaba con un
indio adindmico a descartarse y también tenia a descartarse un proceso de infeccion de vias
urinarias, P.- Si en ese momento usted le hubiese aplicado €l Pembrolizumab, ¢qué efectos
hubiese provocado en la paciente? R.- Si yo le hubiera aplicado en ese momento con €
proceso infeccioso a descartar el proceso sin darle € tratamiento Optimo, le hubiera causado
un dafio ala paciente, una complicacién a su salud; P.- ¢(Con qué fecha la paciente supero esta
descompensacion que tuvo? R.- Me parece que estuvo mas 0 menos unos 10 dias en
hospitalizacion para que le den e ata PREGUNTAS ACLARATORIAS DE LA
DOCTORA ESPERANSA DEL PILAR ARAUJO.- P.- Usted dice que la paciente estuvo
internada el 30 de julio y obviamente por su cuadro que presentaba en aguel entonces no le
pudo poner la medicina que hoy se esta requiriendo, pero si alos 10 dias usted dice que ella
ya superd su problemay en SOLCA dénde usted trabaja habian los 84 frascos, después de que
ya recupero este cuadro en su salud de infeccién que usted dice ¢por qué no empezaron con
tratamiento si habia 84 frascos? R.- Hay los 84 frascos pero para la aprobacion que esta en la
décima primera revision del Cuadro Naciona de Medicamentos Basicos, Pembrolizumab,
tiene una indicacion para melanoma avanzado o |ocalmente avanzado, esa es laindicacion que
nosotros tenemos, en e caso de la paciente Kusmirczak, nosotros como Comité de
Farmacoterapia, nosotros estdbamos esperando gue ella se compense, todo su tema de salud
gue estaba en ese momento para nosotros proceder a pedir la autorizacion, para pedir la
autorizacion a Ministerio de Salud Publica, a la Zona 3, porque ella viene derivada como
tratamiento integral del Ministerio de Salud Publica; P.- Usted dice, esperdbamos que se
mejore para pedir la autorizacion, ella se mgord, salié, ¢Ustedes pidieron la autorizacion? R.-
Si, me parece que es en agosto; P.- Algun documento que lo que ustedes han presentado esta
establecido esta peticion? R.- Si, como Comité de farmacoterapia, nosotros ya solicitamos
porque cumplia con todos los criterios y ahora ya era la candidata para solicitar la
autorizacion; como comité se pide a la méxima autoridad que ya estamos de acuerdo que €
paciente es candidato y que se eleve esto a través de la maxima autoridad haciala Zonal 3; P.-
A este documento de fecha 21 de agosto que si, efectivamente consta en fojas 571, ¢ustedes
han recibido alguna respuesta o hasta la fecha no han tenido respuesta? R.- Hasta la fecha no
hemos tenido respuesta de la peticion; P.- ¢Y por qué hay que pedir autorizacion? R.- Porque
la normativa nos dice asi que especificamente divide a la medicacion que no esté dentro del
cuadro nacional de medicamentos basicos, tenemos dos rutas, € paciente que es catalogado
COMO Una emergenciay € paciente que No es cComo una emergencia; entonces el paciente que



es catalogado como una emergencia es €l cua que necesita una intervencion en menos de 24
horas y tiene que hacerse un proceso inmediato porque es una emergencia, es prioritario el
tratamiento que debe recibir; pero e paciente que no es emergente estan incluidos los
pacientes con enfermedades catastréficas y enfermedades raras, son aquellos pacientes con
enfermedades catastroficas son los que tienen un pronostico a mediano y largo plazo malo y
otra de las indicaciones que dice es que debe ser una enfermedad cronica de larga evolucion,
entonces por lo tanto se toma en los pacientes con enfermedades catastréficas, se toma esa
ruta, paciente no emergente, solicitud de medicamentos fuera del cuadro naciona de
medicamentos basicos; P.- Pero s ustedes mismos dicen que ella tiene un cuadro clinico
Linfoma de hodgkin por qué no se considera como emergencia, como prioritario si a final de
cuentas se entiende que es un cancer y es una enfermedad que ella ha venido arrastrando de
anos atras, ¢por qué no se considera como emergente o hay que esperar que colapse la persona
para considerarlo emergente? R.- No, 10 que pasa es que acaba de decir la paciente viene con
muchos dafios de evolucion es una enfermedad lenta, progresiva, catalogada por €
diagnastico patol 6gico como una enfermedad catastrofica, pero no es una emergente que corre
el riesgo de vida en 24 horas para tomar una decision y dar € tratamiento y que eso le va a
mejorar; P.- Pero si tiene cancer es una enfermedad progresiva, necesita la medicina para
compensarse, como no se considera emergente? R.- No cumple los criterios de ser una
emergencia; P.- ¢Quién califica esos criterios? R.- Esos criterios estan dados dentro de la
normativa para solicitar los medicamentos fuera del cuadro nacional de medicamentos
basicos, ellos lo abren y nos dicen a nosotros qué catalogas como emergente y qué catalogas
como no emergente; P.- ¢En qué instituciones o qué dependencias se cataloga emergente 0 no
emergente? R.- Tengo el Acuerdo Ministerial 218-2021, Reglamento para la Autorizacion de
la Adquisicion de Medicamentos que no consta en e Cuadro Nacional de Medicamentos
Bésicos vigente con fecha de noviembre del 2022 y el AML 098-2023 que fue la reforma del
Reglamento para Autorizacion de Adquisicion de Medicamentos que no Constante en el
Cuadro Basico con fecha del 8 de marzo del 2021; entonces aqui nos dicen en €l articulo 1
como debemos proceder acerca de la autorizacion y entonces le catalogan a un paciente
emergente y no emergente y aqui nos colocan emergencia, riesgo de vida del paciente en las
siguientes 24 horas, y ho emergentes enfermedades catastroficas, enfermedades raras, y de ahi
nos van diciendo como tenemos que hacer el tema de las guias de las solicitudes que se tienen
gue hacer; P.- Entonces, debido a que no contaron con la autorizacion del Ministerio de Salud,
es que no podia colocarle esa medicina, en definitiva; R.- Si, colocarle Pembrolizumab no se
le podia hacer, aunque se le ofrecio otras alternativas a las cuales la paciente rechazd a traves
de un consentimiento informado; P.- Si, pero por qué rechaza? que le explicaron ustedesy ella
por qué rechaz6? R.- El consentimiento informado que nos hace llegar hacia nosotros en el
comité se les explica todos los efectos adversos que tiene la quimioterapia y en esto les
explicaron cudl es la via de administracion del medicamento; entonces la via de
administracion del medicamento es intravenoso, como es la frecuencia del tratamiento que se
vaahacer; estoesel dialy 8 cada2l diasy cudles son los controles que se le vaa hacer? es
decir, después del dia 8 de quimioterapia se le ve a la semana con examenes de laboratorio y
también se le explican los efectos adversos y 1os efectos adversos son depresion de la medula



0sea, es decir problemas que pueden provocarte que te dé procesos infecciosos, que te bajen
las plaguetas, que te provoca anemia, tengas nauseas, vomitos, decaimientos, estrefiimiento,
todo eso esta explicado en e consentimiento informado; P.- ¢Y esta medicina Pembrolizumab
gueé efectos adversos producen? R.- Los efectos adversos, pues la via de administracion es por
viaintravenosa igua que la otra, la administracion difiere, esta es intravenosa cada 21 dias y
también se le hace € control alos 7 dias después de recibir la medicacion, también con un
examen de sangre y los efectos adversos, entre los mas importantes son la neumonitis,
nauseas, vomitos, también la afectacion de la médula 6sea puede provocarle caida de los
glébulos blancos, los rojos, las plaguetas, ese es el efecto, y nosotros decimos abstemia, como
debilidad al hacer sus actividades, esa parte puede presentarse, tanto la quimioterapia como la
inmunoterapia puede presentarse de diferente grado, puede ser leve, moderado o severo, eso o
vamos viendo nosotros conforme vamos dando; P.- Pero el efecto en ambos tratamientos,
quimioterapia y la inmunoterapia, es la medicina que estamos motivos de esta accion de
proteccion inmunoterapia Pembrolizumab; P.- Y en ambos tratamientos, cudl es el resultado?
R.- Bueno, la evidencia cientifica de lo que nosotros analizamos en los estudios, los cuales
hicieron que las guias internacionales o pongan entre una con nivel de recomendacion tipo 2,
es decir recomendable de acuerdo a la evidencia dice que con relacion a la quimioterapia si
mejora la supervivencia libre de enfermedad; |os casos son pequefios, 10s grupos que ingresan
a estos estudios son pequerios, pero en la mayoria de estudios dice que va entre prolongar €l
periodo libre de enfermedad, més o menos puede ir de 50, 60, hasta el 70% como el maximo
de respuesta, con una duracién de no progresar la enfermedad més o menos puede ser de dos
meses hasta 24 meses en agunos de los estudios que lo revisamos, ese es con €
Pembrolizumab y con el medicamento va a diferir va a depender con la quimioterapia, sea con
el esquema que se le propuso o con cualquier otro esquema, va a diferir un poco menos, puede
ser que estés 7 meses, 12 meses 'y con mayor tiempo de recaida a corto plazo. PREGUNTAS
DEL DOCTOR HECTOR JINESJUEZ DEL TRIBUNAL .- P.- Respecto del estado, usted
sefialaba que esto lo recomendaron ustedes como SOLCA Ambato, que se de la medicina
Pembrolizumab en junio de 2023; R.- Me parece que en agosto del 2023, como comité
nosotros decimos que solicitamos que se pida la autorizacion ala Zonal 3 parala adquisicion
del medicamento Pembrolizumab y s se pide; P.- En este momento que nos encontramos 5 de
marzo del 2024, para poder suministrar € Pembrolizumab a la paciente tendria que
necesariamente hacerle unos exdmenes o podria suministrar el medicamentos? R.- No, por €
tiempo que ha pasado, necesitamos nuevamente, nosotros llamamos esto re-calificar al
paciente, ver en qué condiciones esta la paciente, si sigue permaneciendo la actividad tumoral
donde estaba hace unos 4 meses, supongamos, ver a tratarse de una enfermedad
hipoproliferativa que afecta las lineas celular, ver como estan sus examenes de laboratorios,
sus glébulos blancos, sus globulos rojos, sus plaquetas, valorar cardioldgicamente s tiene
alguna novedad en todo su estado funcional y en la valoracion por medicinainterna, previo a
inicio del Pembrolizumab; P.- ¢Seria necesario, en definitiva, hacerle esos examenes en este
momento esta autorizacion que pide SOLCA a Ministerio de Salud, a la Direccion Zonal
numero 3, para qué efecto es? R.- Para que una vez que nos den la autorizacidn, nosotros con
eso procedemos a comprar la medicacion a suministrar al paciente y luego en el planillgey la



facturacién hacia el Ministerio de Salud Publica'y podemos nosotros tener €l reconocimiento
del Pembrolizumab; P.- Entonces, esta autorizacion es de orden economico, donde el
Ministerio de Salud autoriza a SOLCA que se compre € medicamento; R.- Si; P.- Entonces
esta autorizacion del Ministerio de Salud Publica a la Direccion General nimero 3, una vez
que hizo e requerimiento de SOLCA, usted conoce si es que hubo alguna respuesta a
respecto? R.- Si tuvimos una respuesta fue en base al anexo que presentamos, no nos dieron
una respuesta, pero si nos dijo de la Zonal 3, nos dijo que hagan todos los tramites para que
incluyan en una nueva indicacion, entonces nosotros comenzamos, al haber una reciente
aprobacion de la Décima Revision del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos, entonces
nosotros como institucion, los SOLCA se preparan através de buscar una data de pacientes, es
decir que no exista solamente un paciente para esa nueva indicacién, porque no esta dentro del
cuadro la indicacion del Pembrolizumab para Linfoma, entonces, o que hace SOLCA es
buscar un grupo de personas, armar una matriz y decir nosotros en SOLCA tenemos estos
pacientes con linfoma hodgkin, los cuales nosotros consideramos que se van a beneficiar, la
evidencia cientifica dice que estos pacientes se van a beneficiar y por lo tanto solicitamos ala
maxima autoridad que es la que revisa qué medicamentos ingresan o qué indicaciones no
ingresan, lo tramitamos de esa manera, no solamente por Pembro, sino por todas las
medicaciones que nosotros consideramos que estan incluidas dentro del cuadro y también
aquellas que estan medicamentos incluidos, pero no tienen esa indicacion para ese
diagnodstico; P.- Entonces, en especifico no estaria dentro de los tramites de incluir este
medicamento para €l tratamiento de un paciente? R.- Claro, individuamente lo que nosotros
solicitamos para la paciente la Zonal 3 no ha respondido; P: Como usted ha escuchado la
paciente en un inicio estaba ingresada en SOLCA Ambato, hoy entiendo por su estado de
salud esta ingresada en SOLCA Guayaquil, hay alguna diferenciacion respecto de que la
medicacion se la pueda suministrar en SOLCA Ambato o en SOLCA Guayaquil? R.- Lo que
pasa es gue somos médicos tratantes diferentes, entonces € criterio de la doctora en SOLCA
Guayaquil sera el que va a primar, si ella considera que relne la paciente en este momento
todas las caracteristicas clinicas, patologicas, € estado funciona de ella, entonces yo
consideraria que ella puede utilizar esa medicacion, pero puede ser que ellatenga otro analisis
como un médico ahora ya tratante y pida otra situacion, no puedo y no podemos decir que
SOLCA que le podemos forzar a ella que utilice, si sabemos que tal vez su criterio seré
diferente; P.- Pregunto esto porque el objeto propio de esta accion de proteccion es con efecto
a la paciente Adenis lbeth Kusmirczak Rodriguez, estd solicitando que necesita un
medicamento Pembrolizumab y usted en este momento nos sefiala que se estara de acuerdo a
criterio técnico y efecto alos Ultimos exdmenes médicos ya |os resultados de estos para poder
suministrar este medicamento; R.- Nosotros en SOLCA Tungurahua decimos que la paciente
de acuerdo a la solicitud de la doctora médica tratante y la valoracion por el Comité de
Farmacoterapia, seguimos diciendo que es la candidata, pero hablamos de SOLCA
Tungurahua, de SOLCA Guayaquil o de otro tipo de médico especialista, no sé cua sera el
criterio que é mantenga; P.- Por eso mi consulta médica y cientificamente a quien como
profesional de medicina, su criterio médico. R.- Y0 creo gque es una muy buena alternativa
para el paciente, después de que ella ha tenido sobre todo la edad, |a evolucion que ha tenido



el tratamiento a ella, es una alternativa para una buena sobrevida, 1os estudios avalan de que es
una buena opcion terapéutica para que ella pueda tener un mejor control de sus sintomas que
esta teniendo, que pueda tener un mejor periodo libre de enfermedad, entonces yo consideraria
gue si se va a beneficiar a la paciente de ese tratamiento, de Pembrolizumab; P.- Respecto de
los traslados entre SOLCA Ambato y SOLCA Guayaquil, como funciona esto o yo tengo
como paciente que acudir directamente? R.- El paciente, nosotros nos dan un cédigo, € cua
sirve solamente para la parte de SOLCA-Tungurahua, s el paciente necesitamos por algun
servicio que SOLCA Tungurahua no disponga, nosotros procedemos a hacer |las transferencias
hacia la Unidad base, solicitando que se le busgue un lugar en donde cuente la especialidad o
el servicio que nosotros no disponemos, entonces en este caso en laZona 3 o donde se generd
el convenio, va a solicitar otro o buscar donde hay un hospital en donde esta el requerimiento
de solicitar, es un procedimiento administrativo que conllevaratiempo afin de que ella pueda
trasladarse, pero sigue siendo paciente de SOLCA Ambato, por lo general los codigos
vigentes duran un afio; P.- ¢Ella fue derivada en este caso de SOLCA Ambato a SOLCA
Guayaquil? R.- No; P.- Ella decidio irse a Guayaquil; R.- Asi parece; P.- En SOLCA Ambato
hay ya otros pacientes que se han beneficiado de esta medicina con este Ultimo cuadro clinico
gue hoy se esta poniendo en conocimiento? R.- No, es e primer caso que se esta tratando
como Pembrolizumab, indicacion para Linfoma hodgkin, recaido a areas de quimioterapia.

2).- Intervencion de la mama de la paciente sefiora Alba Solveida Rodriguez Ortiz, quien en
forma libre manifestd.- Al escuchar a la doctora Castillo, nosotros en este caso mi hijay yo
porque somos las dos, e principal dolor y causa que yo tengo como madre es que €ella tiene
linfoma de hodgkin, etapa estadio 1V, pero lo que a nosotros nos esta acabando la vida son los
dolores que €ella tiene; para decirles que utiliza morfina cada cuatro horas, sin embargo los
dolores regresan y entonces como decia la doctora ya vamos un afio esperando el tramite y
justo en este afio en marzo, esta fecha es un afio que mi hija esta sin tratamiento, que lo
guitaron porque estaba haciendo mucha toxicidad a los érganos, le quitaron la quimioterapiay
por la expensa de la enfermedad, solo cuando nosotros empezamos a hacer € tramite a través
de la Defensoria del Pueblo, ellos nos ofrecen otra linea de quimioterapia a la cual nosotros
dijimos que no, porque ellos fueron quienes nos dijeron que estan afectando a los Grganos y
ella no esta apta para quimio, sino que ellos mismos Nos propusieron inmunoterapia; entonces
por eso nosotros acudimos a las autoridades; para mi una negligencia porgque yo tengo un
video de como mi hijallora, suplica, de tanto dolor que ellatiene y ni siquierala morfina que
es la potente; he acudido al Hospital Puyo, porgue yo soy de Puyo y hasta llegar Ambato tal
vez mi hija se me puede morir por tanto dolor, entonces un afio ha pasado y nada he acudido a
Guayaquil, por mis propios medios y a través del hospital le llevamos en crisis de dolor a mi
hija, porque eso es lo que le da crisis de dolor, llevamos la epicrisis del hospital de SOLCA
de Ambato que cualquier padre, madre o hermano lo hiciera, porque mi hija se estaba
muriendo de dolor y ahi me autorizaron y me aprobaron un convenio para que yo acudir a
SOLCA de Guayaquil, donde estamos ya desde el 5 de febrero un poco mas tranquilos en €
sentido de que le estan estabilizando clinicamente porque estaba totalmente hinchada, no
comia los dolores eran mas fuertes, ahi le estabilizaron y le estan dando una radioterapia para



el dolor y mangjando con bombas de infusion de morfina las veinticuatro horas del diay
también con rescates, con médicos que hay en todas |as especialidades aqui; entonces esaes la
situacion actual de mi hija; estan esperando unos resultados de la biopsia que le hicieron, pero
yo he hablado, he investigado que o mejor que €lla, asi como dice la doctora Castillo, como
paciente joven, es lo mejor que ella puede recibir lainmunoterapia, si bien es cierto el cancer
es una enfermedad muy fatal, pero yo lo Unico que le pido como madre, los dias que Dios me
dé a€lla, tengauna calidad de viday el dolor ya no avance.

4.2.- Por parte el Legitimado Pasivo (Ministerio de Educaciéon- Coordinacion Zona 3), por
medio del doctor Luis Alberto Sampedro Ofate, manifesto.- Aqui hay que hablar de dos
momentos muy particulares; la parte accionante esta confundiendo en este momento procesos
gue ha hecho con SOLCA y procesos que ha hecho con el Ministerio de Salud Publica; ya de
la misma declaracion se deduce que son dos instituciones completamente diferentes, por lo
tanto por parte del Ministerio de Salud Publica, debo manifestar 1o siguiente; efectivamente
como me habia pronunciado al inicio el Ministerio de Salud Publica esta presto para apoyar en
esta situacion, como lo hemos explicado, ya que su Unico fin primordial es proporcionarnos
los medicamentos con calidad , que sean comprobados y que sean efectivos; se esta hablando
de un Comité Farmacolégico, pero que se tome en cuenta de que ese comité no es del
Ministerio de Salud Publica, es de SOLCA de una institucion muy diferente y el petitorio es
de que por parte del Ministerio de Salud Publica se le otorgue € medicamento a la hoy
paciente, del cuadro de medicamentos basicos que hace referencia es exclusivamente que se
tome en cuenta de SOLCA no es del Ministerio de Salud Publica, e Ministerio de Salud
Plblica tiene su cuadro de medicamentos basicos y para otorgar € medicamento por parte del
Ministerio tiene que comprobar, € Ministerio de Salud Publica tiene su propio Comité;
entonces se estd haciendo una mezcolanza, haciéndole comprender que e comité que ha
hecho el estudio es del Ministerio de Salud Publica, no es por parte del Ministerio, es por
SOLCA, SOLCA no pertenece a Ministerio de Salud Publica; entonces el requerimiento en
este caso, nosotros como Ministerio y mediante la Constitucién estamos en |a responsabilidad
de otorgar un medicamento eficaz y comprobado que se ha pedido por parte o se pide por
parte del Ministerio de Salud Publica que e medicamento que sugiere SOLCA sea analizado
por el Comité del Ministerio, el medicamento que esta solicitando la Defensoria del Pueblo si
forma parte del cuadro de medicamentos béasicos del Ministerio de Salud Publica, no estamos
hablando del cuadro basico de SOLCA, hay una distorsion de que le mezclan € comité de
SOLCA, le mezclan el cuadro basico de SOLCA, le mezclan el pedido que hace SOLCA asu
director; en ningin momento se ha pedido a Ministerio de Salud Publica que se dé €
medicamento a la paciente; el momento de haber ese requerimiento, por eso hablan que ha
pedido unas tantas unidades en su stock pero 0jo, no estan hablando del Ministerio de Salud
Plblica, sino estan hablando de SOLCA, e Ministerio tiene e medicamento, €l Unico
inconveniente es que para el Comité Farmacologico del Ministerio de Salud Publica ese
medicamento esta para otra patologia; s es preciso que €l Ministerio de Salud Publica haga
mediante su Comité y lo determine, tenga més seguridad ahi lo dara e medicamento a la
paciente, si no que dentro de los parametros legales que son, que sean eficaces, quien tiene



gue dar la aprobacion es el Comité del Ministerio de Salud Publica, no el Comité de SOLCA.
SOLCA es para SOLCA, entonces el Ministerio de Salud Publica tiene otro Comité y por su
parte no ha habido un pronunciamiento hasta aqui porque no ha sido solicitado €
pronunciamiento; entonces una vez que el Comité Farmacoldgico del Ministerio de Salud
Plblica, haga €l estudio y haga la aprobacién del medicamento, €l Ministerio le da el
medicamento; habla de mucho tiempo desde diciembre del 2023 que han hecho €l
requerimiento, pero en abril del 2023 hacen € requerimiento a SOLCA, en ese momento
SOL CA contaba con el medicamento, SOLCA es autdbnomo, tiene sus propios recursos y por
propia declaracion SOLCA no pertenece a Ministerio de Salud Publica, eso quisiera que se
aclare, e Unico requerimiento es para esta audiencia, a reclamar s nosotros estamos en la
posibilidad de dar o no € medicamento, claro que estamos en la posibilidad como el
Ministerio de Salud Publica, pero previo que el Comité Farmacolégico lo determine, si ese
medicamento es eficaz para el tratamiento, solo con esa aclaracion y bajo su mejor criterio, €
Ministerio de Salud Publica esta presto, porque la paciente es responsabilidad del Estado, lo
anico que se pidid a inicio es que e medicamento sea dado siempre y cuando e Comité
apruebe; entonces bajo esas consideraciones, bajo su mejor criterio, solicito de la manera més
convenida que se disponga o0 se oiga el pronunciamiento del Comité Farmacolégico del
Ministerio de Salud Publica, vuelvo a repetir el Ministerio de Salud Publica si posee €l
medicamento, pero esta destinado para otra patologia; por o tanto, solicito de la manera mas
convenida se haga una llamamiento al Comité Farmacol dgico del Ministerio de Salud Publica,
donde emitan su pronunciamiento y si e Comité dice si puede ser administrado al paciente ahi
nosotros damos el medicamento como Ministerio de Salud Publica.

4.3.- Por su parte, €l Legitimado Pasivo (Sociedad de Lucha Contra el Cancer-SOLCA Nucleo
de Tungurahua Unidad Oncol6gica SOLCA Tungurahua - Hospital "Julio Enrique Paredes’, a
través de la abogada Andrea Anabel Vicuia Pardo manifestd.- Comparezco a la presente
audiencia en representacion del arquitecto Galo Sanchez, quien es presidente y representante
de SOLCA Nducleo de Tungurahua; en relacion a la acciéon de proteccion planteada por la
doctora Yagaira Curipallo, representante de la Defensoria del Pueblo, debo manifestar que
conforme a los estatutos que adjunto a la presente causa, la Sociedad de Lucha contra €
Cancer, especificamente SOLCA, es una ingtitucién privada, sin fines de lucro, para lo cua
adjunto a la presente causa; es también importante darles a conocer que SOLCA Nducleo de
Tungurahua y e Ministerio de Salud mantienen un convenio interinstitucional, e mismo que
adjunto a la presente causa; ¢cull es € objeto de este convenio? el brindar atencion de salud,
es decir SOLCA subsidiara la atencion médica y pertenece a la Red Complementaria de
Salud; aparte de este convenio donde regula las relaciones contractuales existen ciertos
Acuerdos Ministeriales, cierta normativa que regula esta situacion contractual, es asi que
nosotros tenemos una herramienta muy importante que es el Cuadro Nacional Basico de
Medicamentos, donde se establece qué medicamentos yo puedo prescribir de manera
inmediata, de manera oportuna, es decir le voy a prescribir paracetamol, esta dentro del cuadro
basico; pero si voy a prescribir Pembrolizumab lo puedo prescribir pero solo parala patologia,
no recuerdo la patologia, pero no lo puedo prescribir parala patologia del linfoma de hodgkin



gue es lo que la paciente tiene a momento; por lo tanto qué me refiere e Acuerdo Ministerial
00018-2021? establece especificamente en su articulo 25, que en € caso de pacientes
derivados de la Red Publica de Salud a la Red Privada Complementaria que Somos nosotros
SOLCA, € paciente auto derivado con cobertura Red Publica de Salud, los establecimientos
de sadud de la Red Privada Complementaria deberan proceder conforme lo establece el
articulo 17 y 18 de este Acuerdo Ministerial y qué me dice € articulo 17 y 18, me refiere que
debe haber un Comité de Farmacologia del respectivo establecimiento de salud, es decir de
SOL CA Ndcleo de Tungurahua y que éste debera remitir ciertos anexos, € anexo 2, el anexo
7 donde conste evidencia cientifica, donde este Comité evalle como ha ido evolucionando la
paciente, cudl es el estadio de la paciente; es asi que en € articulo 18 me refiere que una vez
gue € Comité de Farmacologia de SOLCA nucleo de Tungurahua tenga toda la
documentacion, haga e estudio del caso, e Comité de Farmacologia del respectivo
establecimiento de salud del Red Publica de SAlud analizarg, es decir la Red Publica de Salud
analizara la solicitud, para proceder a realizar la respectiva autorizacion de la adquisicion del
medicamento; es asi que también en este Acuerdo Ministerial en € capitulo 4, me habla de
cua es e procedimiento que como Red Complementaria como SOLCA debo seguir para la
autorizacion de la adquisicion de los medicamentos; asi también me refiere en su articulo 13
gue no se podra utilizar este procedimiento de adquisicion por emergencia en aguellos
medicamentos de uso continuo; e Pembrolizumab es un medicamento de uso continuo, por
€s0 No Se puede determinar que esto es una emergenciay por o tanto debemos aplicar todo 1o
dispuesto en e capitulo 4, que es formar un Comité de Farmacologia en SOLCA Nucleo de
Tungurahua, remitir todos los anexos hacia el MSP y e MSP conformard un Comité de
Farmacologia donde me darén la autorizacion para la adquisicion del medicamento; en este
sentido también es importante mencionar que dentro de las obligaciones establecidas en €l
convenio en € literal b) me refiere en la cldusula Quinta, dentro de las obligaciones del
prestador o sea SOLCA, en €l literal g) me dice que en caso de que € usuario requiera un
farmaco que no conste en e cuadro nacional de medicamentos basicos e prestador
proporcionara dicho farmaco con la debida justificacion técnica, cumpliendo lo sefialado por
la autoridad sanitaria en las normas vigentes, es cumpliendo lo sefidado en e Acuerdo
Ministerial 0018-2021; como bien lo manifesté SOLCA no es unainstitucion publica, SOLCA
es unainstitucion privada, no es unainstitucion publica, por lo tanto cada paciente requiere un
control, requiere otorgarle medicacién y estos frascos que existian de Pembrolizumab son para
pacientes que ya se encuentran en tratamiento, porgue ellos tienen ciclos de cada ocho dias, de
cada quince dias, y SOLCA a fin de garantizar la salud realiza adquisiciones de manera
trimestral; pese a que el Ministerio de Salud actual mente mantiene una deuda de 2 millones de
ddlares con SOLCA Nucleo de Tungurahua; conforme se desprende del articulo 50, articulo
363 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, del articulo 363 en su numeral 7, numeral
2 y numeral 8 a quien le corresponde garantizar la salud es al Estado ecuatoriano, es decir a
través del Ministerio de Salud; ahora bien, en el caso que nos atafie que corresponde a la
sefiorita Kusmirczak Rodriguez Adenisy es paciente de SOLCA desde € afio 2018, desde €
15 de mayo de 2018, donde es atendida por la doctora Ivonne Ayala, médico oncologa y es
donde se descubre gue existe positividad para inmunidad, sin embargo de ello se puede



determinar que existe un linfoma, pero no € tipo de linfoma, es por eso que se envia arealizar
mas andlisis y se determina el 12 de julio de 2018 que existe un linfoma de hodgkin; el 14 de
junio de 2018 se inicia la primera linea de quimioterapia, se administra 8 ciclos de
quimioterapia, sin embargo se solicita a la paciente examenes de control y se puede
determinar que la enfermedad persiste, sin embargo a foja 229 refiere, leo de manera textual,
pero el paciente no puede iniciar propuesta por problemas personales, por lo que la paciente se
encuentra en tratamiento alternativo y se encuentra bien asintomaéticamente, es decir la
paciente en este afo abandona por primera vez e tratamiento; posteriormente acude
nuevamente en abril de 2019, se redlizan nuevos examenes y la enfermedad persiste, se
propone una segunda linea de quimioterapia, se aplican 3 ciclos de quimioterapia hasta el 4 de
julio de 2019, sin embargo, conforme se desprende del expediente a foja 242 la paciente
abandona por segunda ocasion, acude nuevamente el 3 de mayo de 2021 con exadmenes
tomograficos del Hospital Puyo, se complementan exdmenes en SOLCA Tungurahua y se
inicia una valoracion y € 4 de enero de 2023 se inicia un esquema de ESHAP y se
complementan 3 ciclos de quimioterapia que son datos hasta el 6 de marzo del 2023; por lo
gue la médico tratante le explica a la paciente que se podria realizar la autorizacion para la
adquisicion de Pembrolizumab, es decir iniciar una inmunoterapia, pero a la vez le dice que
puede la paciente aplicarse una nueva linea de quimioterapia mientras se da este proceso
administrativo que no depende de SOLCA sino del Ministerio de Salud y la paciente con
fecha 10 de abril del 2023 emite la negativa del consentimiento informético de que no quiere
recibir lalinea de quimioterapia; ahora bien, se presenta €l caso a Junta Médica el 14 de abril
del 2023 paralo cua los médicos tratantes determinan que es una buena aternativa el uso de
iniciar inmunoterapia pero sin embargo de ello establecen que se debe cumplir con el Acuerdo
Ministerial 0018-2021 que se refiere a la adquisicion de medicamentos y que hace un
momento ya lo expliqué; posteriormente e 8 de mayo el Comité de Farmacologia solicita se
envie la epicrisis que es un resumen del estado de salud de la paciente y €l respaldo
bibliografico esto consta a fojas 125 del proceso; posteriormente € 22 de mayo del 2023 €l
Comité recibe el caso y solicitainformacion adicional; ademas es importante el Comité trata
gue la paciente ha presentado adherencia a tratamiento ¢Qué quiere decir adherencia? que la
paciente no cumple las prescripciones médicas que se le ha otorgado ya que podemos
evidenciar que ha abandonado dos veces € tratamiento; € 19 de junio la cardidloga solicita
una interconsulta con la sefiorita psicologa y € 30 de junio al 3 de agosto la paciente es
ingresada por emergencia en hospitalizacion bajo un diagnostico de injuria renal; e 31 de
julio el Comité de Farmacologia revisa €l expediente la valoracion psicoldgica, la valoracion
realizada por la médico cardidloga, por los diferentes médicos y finamente e 14 de agosto,
viendo que ha superado todas las descompensaciones médicas, resuelve gque se redlice €l
tramite respectivo para la adquisicién del Pembrolizumab, es importante recalcar que la
sentencia 679-18-JP-2020 refiere que las prescripciones médicas se las deben hacer de una
manera justificada, que no se pueden hacer de una manera ligera, de una manera
irresponsable, de una manera negligente, ya que esto también seria violentar e derecho a la
salud, es por eso que el Comité de Farmacologia ha analizado de manera muy minuciosa €l
caso de la paciente para poderlo remitir a Ministerio de Salud. Seguidamente el abogado



Materano Cordobilla David Sebastidn expuso.- previo a exponer, contestando a una de las
preguntas que ustedes mantuvieron al sefior abogado del Ministerio de la Salud Publica,
ustedes preguntaron si primero se hace la entrega del medicamento y después viene la parte
econdémica, en ese caso debo manifestar |o siguiente, tenemos el Acuerdo Ministerial 00140-
2023 €l cual en su articulo 120, literal H, establece que cuando se administre un medicamento
que esté fuera del cuadro basico, el Ministerio de Salud Publica nos debe pedir si existe o no
la autorizacion, es decir previo a nosotros administrar debemos tener la autorizacion del
Ministerio de Salud Publica como bien se lo ha realizado; asi mismo como ya explicd mi
colega desde el momento en que se reunio el Comité de Farmacol ogia por el cuadro clinico de
la paciente, Ilegd su tiempo establecer 0 no si necesitaba el Pembrolizumab y con fecha 14 de
agosto se establecié que si, que si necesita e Pembrolizumab en aquel entonces, de manera
inmediata SOLCA Nucleo de Tungurahua sin ningun tipo de retraso procedi6 a presentar ante
el Ministerio de Salud Publica el oficio nimero 03523 en el cual solicita la autorizacién para
la aplicacion del medicamento, agui quiero hacer un paréntesis, si bien es cierto SOLCA tenia
ese medicamento, pero e mismo no podia ser suministrado a la paciente porgue se necesitaba
por obvias razones la autorizacion del Ministerio, ¢por qué? como hien se lo dijo ellos son
derivados del Ministerio de Salud Publica; para un mejor entender es responsabilidad del
Ministerio de Salud Publica, nosotros desde la fecha en que se determiné eso por parte del
Comité el 21 de agosto solicitamos la autorizacion a Ministerio y apuntamos todo el informe
técnico que se necesita, el Ministerio dos meses posterior con fecha 25 de octubre del afio
2023 nos contesta con un memoradndum manifestando que solicita informacion adiciona y
asimismo que solicita los respaldos judiciales que solicité la Defensora del Pueblo, es decir
hace un proceso més burocratico, més engorroso y no manda la autorizacion de manera rapida
aln, ¢por qué solicita respaldos judiciales de la Defensora del Pueblo cuando eso no venia a
caso en la solicitud del medicamento? posterior nosotros igual cinco dias después procedemos
a dar contestacion a pedido que nos hizo e Ministerio de Salud Publica, adjuntamos los
documentos y asi mismo adjuntamos la respuesta que la cuestion judicial es algo que protege
los datos, es decir no podemos dar a cualquier persona historial médico de la paciente y
procedimos a presentar informacion para que rapidamente nos manden la autorizacion, €l
Ministerio de Salud Publicay agui viene la confusion que creo y me atrevo a decir que hubo
con la doctora Cadtillo, € Ministerio de Salud Publica € 23 de noviembre responde y
responde de una manera bastante confusa ¢qué es 1o que nos dice? en primer lugar nos dice
gue nosotros debemos hacer el tramite pertinente para que este medicamento se incluya en €l
cuadro béasico, cosa que no venia a caso, estamos hablando de un caso individua y deberia
darnos la autorizacion del caso individual y en la parte pertinente el Ministerio manifiesta lo
siguiente; adicionalmente se sugiere analizar si la autorizacion requerida se enmarca dentro de
lo que establece en €l objeto de aplicacion del Reglamento para la Autorizacion; es decir
desde el 23 de noviembre el Ministerio hasta la actualidad sigue analizando si |e autoriza 0 no
el medicamento a la paciente, se evidencia entonces que SOLCA Nucleo de Tungurahua
nunca tuvo ningun tipo de retraso, cumplio con lo que dice la normativa desde e momento en
gue se emitié e dictamen por parte del Comité gue necesitaba e Pembrolizumab, se hizo €
tramite para el Ministerio, pero el Ministerio de manera engorrosa ha procedido a dar larga al



asunto y hasta la presente fecha no ha contestado, es por eso y me atrevo a decir s €
Ministerio dice le sugirid a ustedes que se le aplique el medicamento, |o que se deberia hacer
es que el Ministerio mismo nos dé la autorizacion y nosotros si cabe, previo a los dictamenes
medicos le damos el medicamento, pero estamos solo esperando la aprobacion del Ministerio
la autorizacion nada mas, pero e SOLCA Nucleo de Tungurahua tampoco es que se ha
guedado con los brazos cruzados, con fecha 18 de septiembre de 2023 se procedi6 a hacer una
visitadomiciliariaala casade la paciente en €l cual se establecid y dice la misma paciente que
no desea recibir una nueva linea de quimioterapia, es decir nosotros como institucion de salud
hemos estado preocupados por €l caso de la paciente y se hizo esta visita domiciliaria en o
cua afladido como prueba; y as mismo con fecha 6 de diciembre a la paciente nosotros no
responde € Ministerio de Salud Publica tenemos que dar alguna alternativa, se le dio la
alternativa que se le realiza una quimioterapia pero €l paciente establecid tendra sus razones
muy respetables, establecié que no desea hacerse la quimioterapia, aqui esta el consentimiento
informado en €l cual firmala paciente y dice negativa de consentimiento, esto esta con fecha 6
de diciembre de 2023; es decir que todo este tiempo SOLCA ha estado presente, una
insistiendo a Ministerio, otra haciendo visitas domiciliarias, otra ofreciéndole tratamientos
alternativos en vista que € Ministerio no responde a una autorizacion, lo Unico que €
Ministerio debe hacer en este momento es decir si, SOLCA apliquenle la medicacion y
nosotros procedemos a hacerlo: pero también quisiera que nos entiendan en este sentido,
nosotros somos una Red Complementaria de Salud, tenemos que regirnos a Acuerdos
Ministeriales y € Acuerdo Ministerial que dijo mi compafieray e gque manifesté yo son
claros, previo a la aplicacion de un medicamento que esta fuera del cuadro basico del
medicamentos se necesita la autorizacion, si este medicamento estuvieraen € cuadro nacional
de medicamentos ya se lo hubiésemos aplicado, pero no lo esta, s bien es cierto este
medicamento est4 solo para otra patologia, pero el cuadro de la paciente es un linfoma de
hodgkin, por eso necesitamos la autorizacion; eso consta igualmente en el mismo expediente a
hojas 130 esta la certificacion de la doctora Ruth Castillo, 1a cual manifiesta que por €l tipo de
cancer que tiene la paciente es necesaria la aplicacién de este medicamento que no esta en €
cuadro basico para esa patologia; en tan sentido solicito que en sentencia se establezca que
SOLCA Nucleo de Tungurahua no ha violentado ningin derecho, més bien se ha demostrado
que hemos insistido en la autorizacion para el medicamento y asi mismo que sea el Ministerio
de Salud Pudblica quien nos dé la autorizacién para nosotros poder administrar €l
medicamento previo como bien lo dijo la doctora Ruth Castillo, si € cuadro clinico actual de
la paciente asi |0 permite. Refiriéndose a la prueba, la Defensoria del Pueblo manifesto.- El
tema de que Adenis abandond, no acepto el tratamiento de la quimioterapia, de lo que hemos
conversado y estamos en contacto con la mama, justamente ella nos dice que ella abandoné la
guimioterapia porque no le habian dado ya mas esperanzas con respecto a que eso vaya a
funcionar y que la quimioterapia realmente para ella era muy desgastante en virtud de que ya
no tenia ni en dénde le pongan ya mas medicacion con el tema de |as venas, entonces por eso
es que no hay porque ya le habian dicho e tema de la Pembrolizumab que era la otra
aternativa y que decidié tomar el otro camino; si respecto a convenio, existe un convenio
efectivamente, , de cooperacién interinstitucional entre la Coordinacion Zonal 3 y SOLCA



Nucleo de Tungurahua, agui hacer hincapié porque anteriormente mencionaba el sefior
abogado del Ministerio de Salud que no tiene nada que ver en este caso el Ministerio de Salud
Plblica, sino que es un tema exclusivamente de SOLCA, agui existe un convenio para la
prestacion de los servicios, considerando que Adenis fue derivada de aqui del Hospital
General Puyo a SOLCA Nucleo de Tungurahua, convenio firmado el 11 de abril del 2023 con
una duracion de un afio, en la que aqui consta todas las clausulas y € objeto de darle una
atencion integral en este caso a la paciente y con respecto también a tema de la solicitud
realizada para que valoren €l tratamiento de quimioterapia con Pembrolizumab por parte de
SOLCA dirigido a Coordinador Zona 3, 1o mismo que habian indicado pues de que les
mandaron a que agreguen varios documentos més, decirles que nosotros en € expediente
remitido por la institucion solamente tenemos esta Unica hoja, los otros documentos pues
relativamente para nosotros son nuevos en este momento, sin embargo nosotros acogemos
justamente lo dicho por SOLCA en virtud de que € trdmite no es que el MSP no tiene nada
que ver, en el MSP se queda la tramitacion y ya ha pasado bastante tiempo y es el Ente rector
en base justamente a este convenio de prestacion, porque estamos dentro de una Red Publica
de Salud, y agui estan todas las respuestas que se les ha ido dando y conforme a tema de las
visitas domiciliarias y nosotros podemos ver el tema de la fecha de la visita domiciliaria,
justamente estas visitas se dan luego de que la Defensoria del Pueblo empieza a conocer €
proceso, ahi pues si empiezan a ser las visitas domiciliarias en virtud de que se ha dicho que
ella ha abandonado el proceso y hagamos cuenta dentro del 2018 al 2023 incluso tuvimos una
pandemia donde a decirle de la mamé cuando ella retoma nuevamente acude ya a SOLCA
yatodo el mundo penso incluso que ellaya habia fallecido durante la pandemia.

REPLICA DE LA LEGITIMADA ACTIVA.- En lo principal manifestd.- Bueno ya hemos
ido casi en la audiencia hablando de ciertos puntos que siguen un poco cuestionados para
nosotros, en virtud de que basicamente el M SP ha manifestado de que SOLCA no es parte del
Ministerio de Salud; sin embargo como ya vimos existe un convenio establecido pero SOLCA
es parte de esta red complementaria de salud, por lo tanto s era una paciente derivada, porque
para que haya el convenio tiene que haberse derivado en este caso del Hospital General Puyo,
hacia SOLCA ese también es unatramitologia el tema de los convenios que también vulneran
los derechos de | as personas o de |os pacientes en e que ya SOLCA asume la responsabilidad,
sin embargo no es que nosotros hemos confundido & tema del procedimiento y el tema del
tratamiento como trata de decir €l abogado del Ministerio de Salud Publica, conforme a la
documentacion que consta en e tramite y que nosotros hemos recabado y que ustedes 1o
tienen, basicamente se determina que SOL CA le pide la autorizacion y que en este caso € ente
rector que es el Ministerio de Salud Publica envia a completar estainformacién y es ahi donde
précticamente el requerimiento para poder suministrar esta informacion a la paciente es donde
se queda, pues efectivamente nosotros en este tramite estamos conscientes de que el prestador
debe requerir e pago o la devolucion del costo de esa, pero no pueden sos-pretexto los
tramites administrativos sobre un tema que la ley mismo establece de como debe darse a los
grupos de atencion prioritaria esa atencion, laley es clara dice con celeridad, con calidad mas
aln cuando es un tema de salud y por ello debia haberse dado esa atencion rgpiday oportuna,



NO Creemos nosotros que un afo sea totalmente rapido ni tampoco oportuno y s es que la
sefiora hatenido que ir a parar ahora a Guayaquil es justamente en busca de esa ayuda que ella
yalo dijo hace un momento; se esta hablando aqui y se esta confundiendo también el tema de
gue se esta utilizando la medicina para adquisicion de medicamentos que no constan en €
cuadro bésico, pero recordemos que Pembrolizumab ya esta dentro del cuadro basico de
medicamentos; 0jo que esta determinada esa medicina para un tipo de enfermedad que no
corresponde especificamente a la que Adenis necesita, sin embargo € mismo Ministerio ha
solicitado en la documentacion que SOLCA presentd y que ha sido revisada agui una serie de
informes de justificaciones como estan ahi de que por qué Pembro realmente le va a mejorar
lacalidad de vida a Adenis, estalajustificacion, ahorayalasituacion y ladecision final aparte
de la decision que deben tomar ustedes, también ya corresponde a un tema administrativo del
Ministerio de Salud; por ser el ente rector son ellos los que deben ya coger y validar y decir
efectivamente conforme |o establecen |os acuerdos ministeriales, tanto el 018-2021 y el 0140-
2023 de como debe trabgjarse ya esa parte administrativa de manera interinstitucional entre
SOLCA y MSP, pero en la mitad de esto se encuentra la paciente; en mitad de todo este
problema administrativo de quién va a pagar, de que si, de que esto, esta la paciente, porque
ya se ha justificado por parte de SOLCA vy de su comité médico con la intervencién también
gue ha dado la directora del comité médico, no es cualquier persona y especificamente la
sentencia que es |o que nos dice: para conocer sobre lafinalidad, calidad, seguridad y eficacia
de medicamentos, e juez deberd preguntar a delegado del comité de farmacoterapia,
delegado de la direccidon nacional de medicamentos del MSP que es quien dijo € doctor que
deberia estar presente o a comité de farmacoterapia de lared publica de salud y el dia de hoy
ha estado aqui la presidenta del comité de la entidad prestadora de servicio SOLCA, que es de
la red publica de salud y es especialista en € tema de cancer; entonces yo creo gque esta mas
que justificado, agui seguimos estancados en las situaciones administrativas internas del
Ministerio de Salud que es la discusién en todos los procesos que tenemos de nosotros
personas con cancer; la lentitud la demora porque no validan el tema de que son personas que
necesitan la medicina de una manera répida, oportuna y realmente entre un tramite y otro se
demoran de tres a cuatro meses o mas; y de ahi terminar solamente con el tema del abandono
de los dos tratamientos més que se le dijo que menciond la doctora testigo y que ha
mencionado también |la defensa de SOLCA; €ella no es de que abandond por abandonar,
durante este tiempo desde el 2018 hasta la actualidad, recordamos que 2020 y 2021 estuvimos
con el temade la pandemia, 19, 20 y realmente durante todo este tiempo a ser una paciente de
la red complementaria de salud, ella no recibié visitas a ver qué pasd con la paciente
oncol 6gica; ante esto, ratificar nuestro pedido de que se acepte esta accidn de proteccion.

REPLICA DEL LEGITIMADO PASIVO MINISTERIO DE SALUD.- Me sorprende
enormemente y eso tengo que manifestarselo, la abogada de la parte accionante dice que
SOLCA pertenece a la red publica de salud o sea la red publica de salud son todos los
establecimientos publicos de salud, SOLCA no es de la red publica de salud, como se esta
manifestando ante sus autoridades, SOLCA pertenece a la red complementaria privada de
salud y por palabras manifiestas de |a parte accionante debo indicar que laley determina, esta



determinado quién tiene que ver esta situacion de medicamentos es la Direccion Nacional de
Medicamentos del Ministerio de Salud Publica o a su vez el comité de la red publica de salud,
no dice de la red privada; la red privada de salud de SOLCA no es publica, que no se
confunda esa situacion, palabras de la misma doctora de la parte accionante y vuelvo a repetir
quien tiene que autorizar el medicamento es € comité de la red publica, es la Direccion
Nacional de Medicamentos del Ministerio de Salud Publica, a quién le quiere sorprender a su
autoridad con la declaracion de una médico ded SOLCA?, SOLCA no es publico, no
pertenece a la red publica de salud, es una institucion privada y para la autorizacion de los
medicamentos, vuelvo a repetir, quién tiene que autorizar es la direccion nacional del
Ministerio de Salud Publica de medicamentos, en esta audiencia tiene que estar la comision de
la direcciéon nacional de medicamentos, no la comision de SOLCA que es privada, sino la
Direccién Nacional de Medicamentos, eso estéa en la ley y en cuanto a esto quién tiene que
intervenir el comité de la red publica de salud, no de la red privada o complementaria que se
[lama; la sefiora abogada de la parte accionante trata de confundir, haciendo declarar a la
médico que vino y que pertenece a un comité pero de lo privado de SOLCA, no lo Unico, la
autorizacion paraincluir los medicamentos viene de la red publica de salud, del Ministerio de
Salud Publica como ente rector, entonces vuelvo a repetir el compromiso del Ministerio de
Salud Publica através de lared publica de salud esta en compromiso de verdad por la salud de
todos los habitantes que no tienen justamente un seguro; es responsabilidad del Ministerio de
Salud Publica, si pero vuelvo a repetir se tiene que hacer como dice la normativa, quien tiene
gue autorizar, palabras de la misma doctora de la parte accionante, la Direccion Nacional de
Medicamentos del Ministerio de Salud Pablica como ente rector, pero no puede autorizar €l
comité formado por una institucion privada, claro sin fines de lucro, pero no debe establecer
una institucion privada, € convenio que tiene e Ministerio de Salud Publica con esta
institucion que es privado SOLCA es un convenio que se tiene que dar cumplimiento alo que
se estipula en € convenio, mas no se puede saltar |os pasos para medicar, quién en sintesis,
quién le prescribe este medicamento es un médico de la autoridad privada y para que autorice
|6gicamente se tiene que cumplir lo que determina la ley, quien tiene que autorizar la
utilizacion de ese medicamento para esa paciente y paraingresar dentro del cuadro basico que
nosotros tenemos el medicamento dentro del cuadro basico, pero para otra patologia, para otra
enfermedad entonces, para autorizar vuelvo a repetir el Ministerio de Salud Publica, quién se
tiene que pronunciar, es el comité de la Direccién Naciona de Medicamentos del Ministerio
de Salud Publica; por lo tanto, vuelvo a solicitar que se le convoque al comité del Ministerio
de Salud Publica a fin de que ellos determinen y den su factibilidad o no de utilizar ese
medicamento para esa patologia en esa paciente, como ya lo habia manifestado la sentencia
dice tiene que constarse con € comité farmacol 6gico del Ministerio de Salud, de la Direccién
Nacional de Medicamentos, para que €ellos avalen la utilizacién del medicamento, la
Congtitucion de la Republica tiene que determinar que €l estado es responsable de la
administracion de, en este caso de los medicamentos seguros y comprobados, quienes
comprueban y aprueban la Direccion Naciona de Medicamentos del Ministerio de Salud
Publica como ente rector; el ministerio de Salud Publica esta presto a apoyar en todo sentido
parala paciente.



REPLICA DE LA LEGITIMADA PASIVA SOCIEDAD DE LUCHA CONTRA EL
CANCER-SOLCA NUCLEO DE TUNGURAHUA UNIDAD ONCOLOGICA SOLCA
TUNGURAHUA - HOSPITAL "JULIO ENRIQUE PAREDES' .- Es importante indicar
gue conforme lo refiere la sentencia 679-18-jp-2020 la corte recuerda que no es posible
resolver colectivamente un caso y que se necesita conocer la elegibilidad del paciente para
determinado tratamiento, es por eso que SOLCA Tungurahua ha cumplido lo establecido en
los acuerdos ministeriales, especificamente el articulo 17 ha conformado un comité de
farmacologia en € cua ha analizado de manera particularizada el caso de la paciente es
viendo como evoluciona y por lo tanto finalmente, en el mes de agosto resuelve que es una
candidata el egible para que se le otorgue el medicamento Pembrolizumab, sin embargo de ello
el Ministerio de Salud con fecha 23 de noviembre, manifiesta que si que se hara un andlisis
dentro del manual de procedimientos de la comisién nacional, esto es para que se incluya de
manera general, como lo decia la doctora Castillo, cuando existen varios casos se incluye
dentro del cuadro basico y también manifiesta que ellos procederan a analizar, pero desde la
23 de noviembre de 2023 hasta la presente fecha no ha analizado €l comité de farmacologia
del Ministerio de Salud, no hemos tenido ninguna respuesta y la paciente sigue sin recibir e
tratamiento por cuanto no existe la autorizacion y no se ha cumplido por parte del Ministerio
de Salud con lo dispuesto en la normativa; finalmente darles a conocer que si bien es cierto la
Defensoria del Pueblo refirié a que en pandemia a muchos pacientes no se les pudo dar el
tratamiento, SOLCA nucleo de Tungurahua nunca pudo parar precisamente por e hecho de
gue tiene pacientes con enfermedades catastroficas y repetir que SOLCA estd asumiendo €
papel del Estado; el Ministerio de Salud tiene una deuda de 2 millones que hasta la actualidad
Nno nos cancelay nosotros nos encontramos brindando tratamiento a los pacientes.

4.3.1 Escuchadas estas exposiciones € Tribunal dispuso la suspension de la audiencia oral, a
fin de hacer comparecer a la médico del Hospital de SOLCA Guayaquil que trata a la
paciente Adenis Ibeth Kusmirczak Rodriguez, quien se encuentra hospitalizada en dicho
Hospital en laactualidad y de esa manerainforme al Tribunal sobre la situacion de salud de la
indicada paciente y sobre la prescripcion del medicamento Pembrolizumab para su
enfermedad, y también dispuso que comparezca nuevamente la doctora Oncologa Ruth
Angela Cadtillo Recalde, Presidenta del Comité de Farmacos del Hospital SOLCA de
Ambato, a fin de pedirle algunas aclaraciones sobre su testimonio rendido anteriormente; al
respecto en su orden las Especialistas manifestaron o siguiente:

1.- Testimonio de la médico del Hospital SOLCA de Guayaquil, doctora Francisca Ramirez,
quien juramentada manifestd; Vivo en Guayaquil, soy médico Hematdloga Clinica,
actualmente soy el médico tratante de la paciente Adenis Ibeth Kusmirczak Rodriguez y no
tengo ningun interés de conflicto respecto del medicamento prescrito; la paciente Adenis Ibeth
Kusmirczak Rodriguez, es una paciente de 23 afios de edad, con diagnéstico de un linfoma de
hodgkin tipo esclerosis nodular ec:iv desde junio del 2018, que fue estudiada en la ciudad de
Ambato, con un estudio de patologia, con este diagnostico la paciente ha sido tratada con
varios esquemas de tratamientos indicados para esta patologia, correctamente como deberia



haberse hecho, la actuacion médica clinica de su médico tratante ha sido correctamente; en
este caso |la paciente hatomado tres lineas de tratamientos para esta enfermedad pero €l estado
clinico de la paciente y la agresividad del tumor no le han permitido que la medicina
convenciona que tenemos en € pais haya tenido una repuesta adecuada para que tenga un
bienestar; en este caso la paciente se acercd a Hospital Abel Gilbert de la ciudad de
Guayaquil donde €ella fue trasladada con una derivacion hacia SOLCA Guayaquil, en vista de
gue han pasado muchos afios del 2018 usando protocol os convencionales sin tener repuestas;
en esta situacion ella fue enviada a SOLCA Guayaquil en donde yo fui su médico tratante que
le atendi6 por primera vez en € mes de marzo o a finales de febrero del presente afio, ella
llegd a consulta una paciente muy adolorida con mucha enfermedad, ella es una paciente que
no ha respondido a los tratamientos que se le han dado, no es que estan equivocados estan
muy bien tratados sino que no ha respondido € tumor frente a los tratamientos
convencionales; para hacer un resumen nosotros como Hospital SOLCA conocemos a una
paciente que Ilega con una gran enfermedad empezamos de cero, le hicimos todos los andlisis
de la enfermedad, volvimos hacer una nueva valoracién porque asi |10 mandan los protocolos
institucionales volvimos hacer tomografias para evaluar la situacién actual de la enfermedad,
porque nosotros tenemos que dar el tratamiento adecuado y sobre todo estar seguro de que se
trata de una misma enfermedad, porque este tipo de tumor puede progresar o pueden
transformarse a otros tumores, entonces NOSotros queriamos estar seguros que ibamos a dar un
tratamiento adecuado y que s hay que dar una linea de tratamiento, tratar de poner lo mejor
para ella porque es una paciente joven que tiene 23 anos, no es una paciente mayor donde
intervienen otras alternativas de tratamientos; entonces se hizo un nuevo estudio clinico ala
paciente con una nueva biopsia y resulta que la enfermedad que tiene hoy es la misma que
tiene desde hace 6 afios, |0 que pasa que ese es un tumor recetario atodos los tratamientos que
ella habia recibido y coincide con la doctora que pidié € uso de Pembrolizumab para esta
paciente que es una de las alternativas de tratamientos actuales; si la paciente no recibe este
tipo de tratamiento conforme va progresa porgue €ella tiene una enfermedad infiltrada a nivel
de toda la columna cervical, la columna dorsal y la columna lumbrosacra a parte tiene
infiltracion del pulmon, infiltracion de higado y de baso, por eso es el motivo que tiene mucho
dolores y cudl ha sido nuestra posicion de SOLCA es mejorar su estado clinico porque era
una paciente gque no aguantaba €l dolor y le hemos dado quimioterapia, ella ha terminado
ahora 10 sesiones de radioterapia que |6gicamente le devolvid su bienestar pero ese no es €
tratamiento curativo, ese es un tratamiento paliativo, la gran actividad tumoral que tiene en la
columna eso |le permite estar mejor hasta que le llegue su medicina; e Pembrolizumab es un
medicamento indicado para este tipo de paciente y me parece correctisimo la prescripcion de
mi colega que prescribe Pembrolizumab porque tenemos que meorar su calidad de vida,
disminuir la actividad tumoral y ofrecerle después un trasplante de medulas, de no adoptar
estos tres procedimientos junto la paciente se puede morir, porque ella es una paciente que
tiene mucha actividad de esta enfermedad; lamentablemente e Pembrolizumab es un
medicamento que no esta a alcance terapéutico de los hospitales, tanto publico como privado,
nosotros como SOLCA no tenemos la medicina porque es un medicamento que esta fuera del
cuadro basico, no lo podemos prescribir y para prescribirlo el colega que es médico del



paciente tiene que hacer unos anexos, €l anexo 2 y anexo 3 para que se caifique y este
procedimiento es bajo las normativas del Ministerio de Salud y creo que ya se realizd en su
momento; pero esos son los protocolos y normativas que debe seguir los lineamientos para
gue & medicamento llegue a la paciente; de no llegar este medicamento adecuadamente a
tiempo la paciente puede morir; |6gicamente que en este momento la paciente esta ingresada
con nosotros esta mejor pero yo tuve que ponerle otro tipo de quimioterapia entonces este
cuarto, esquema quinto con la radioterapia no es un tratamiento curativo es un tratamiento
paliativo, toca esperar que el Ministerio de Salud le apruebe el uso del Pembrolizumab, en este
caso ya seria en la ciudad de Ambato porque ellos ya iniciaron €l proceso; yo como meédico
tratante actualmente no le he prescrito Pembrolizumab porgue no lo tenemos, yo le he dado
terapias por la gran masa que tiene en la columna que es lo primordial y le prescribi un nuevo
protocolo de quimioterapia hasta agotar € proceso s se le acepta o0 no e uso de
Pembrolizumab, no le he prescrito porque ella ya tenia iniciado un proceso de adquisicion de
medicina, yo no puedo prescribir medicamentos que no lo tengo a la mano; la paciente
actualmente esta apta para recibir el Pembrolizumab, sobre las reacciones como todo
medicamento tiene efectos adversos pero como médico siempre tenemos que poner una pre
medicacion antes de poner la medicina, un medicamento muy duradero no es la primera vez
gue lo usamos, ya lo tenemos en uso en varios pacientes, pero para todos |os pacientes hay que
hacerle el anexo correspondiente para que el Ministerio o el Seguro Social a donde pertenece
el apaciente acepte, porque nosotros no podemos prescribir un medicamento que esta fuera del
cuadro béasico, podemos recomendar si pero no podemos prescribir si no lo tenemos; con la
administracion del Pembrolizumab es un gran avance para la paciente, no solamente el chance
de que se cure sino que bajar la carga tumoral y ofrecerle un trasplante de medulas a ella
previo estudio del donante compatible a ella, sobre todo porgue se trata de una paciente que
tiene 23 afos; a la nifia no le he conversado sobre los beneficios del uso del Pembrolizumab
yo he conversado es con la mama, pero yo no le he explicado mayormente porque yo no se lo
he recetado, yo le he dicho a ella que si ella trae el medicamento o se lo compra tendria que
buscar a su médico que se lo prescribié para que se lo coloque o administre en el Hospital
donde ella pertenece; porque ella como madre ha buscado otro tratamiento en vista de que en
su Hospital base no se solucionaba, por eso aqui en SOLCA se le ha dado un tratamiento de
radioterapia que ha mejorado su calidad de vida con otro tema de quimio terapia que es un
tratamiento para mejorar méas y buscar un trasplante ya que es un tumor demasiado agresivo,
yo s es que tiene el Pebrolizumab si se lo puedo administrar, laindicacion clinica esta es claro
que & paciente con linfoma de hodgkin tipo esclerosis nodular ec:iv debe pasar a uso de
Pembrolizumab esa es |a medicacion clinica para este medicamento; yo soy su médico tratante
en este momento después de 6 afios de tratamiento fallidos en otro hospital asi que yo no he
podido entablar ninguna conversacién con la paciente porque es un medicamento que yo no sé
si algin momento lo va a tener, como puedo poner esperanza en la paciente si yo no tengo la
medicina; el efecto terapéutico del Pembrolizumab en la paciente es buenisimo disminuye
todo el efecto tumoral que tiene en este momento; este medicamento Si cuenta con registro
sanitario; €l uso de este medicamento puede presentar reacciones como enterocolitis, diarrea,
como todo medicamento puede producir una reaccion a momento de difundir la medicina,



puede producir alguna reaccién alérgica, nauseas, vomitos pero eso se puede ir controlando en
el momento que la paciente este percibiendo la medicacion, esto como toda medicacion; este
medicamento extiende la sobrevida de la paciente, la lleva a una mejor calidad de vida, tener
una sobrevida global frente al uso de otras moléculas; la paciente cumple con todos los
criterios clinicos de inclusion para € uso de este medicamento, es una paciente joven, stper
activa; s tenemos una buena confronta a esta paciente la vamos a llevar a un trasplante de
medul as ésea para ofrecerle por lo menos una sobrevida global con la enfermedad de por lo
menos unos 10 afos 0 s es posible mejor la curacion; estoy consciente que ella necesita el
Pembrolizumab pero yo no la tengo; la mama vino aqui a SOLCA pero luego que ya esta en
hospitalizacion la paciente ella me dijo yo he iniciado un proceso para obtener esta medicina
porgue esta medicina me la recetaron en Ambato, esa ha sido su versién yo no sabia que lo
habia solicitado entonces o Unico que yo le contesté a ella bueno esta bien que siga € proceso
ya veremos cuando se lo compra 0 se lo adquiere porque eso es un proceso muy largo;
nosotros tenemos la experiencia gracias a Dios porque anteriormente habia un rubro especial
que tenia SOL CA para ayudar a estos pacientes siempre y cuando cumplan con |os criterios de
inclusion y con un informe muy detallado de sus médicos tratantes, pero en vista de que la
normativa a nivel del Ministerio de Salud y de la Seguridad Socia fueron comunicadas aqui a
nuestra institucion se par6 € uso de este medicamento que nos iba tan bien porgque e Seguro
Socia y el Ministerio de Salud no nos permitian recetarlos porque estan fuera del cuadro
basico, entonces tiene que obtener previamente la autorizacion del Seguro o del Ministerio de
Salud y claro como con este medicamento nos iba muy bien resulta que una entidad privada
no tenia rubro y nos aceptaba, pero ya las cosas han cambiado hoy se hace a través de la
normativa que salié publicada creo hace dos afios y tenemos que mantenernos bajo la
normativa del Ministerio de Salud, nosotros no |o podemos recetar si €l paciente no calificay
nosotros tenemos que mandar el anexo a Ministerio de Salud y e Ministerio de Salud es €l
gue nos da la luz verde para usar e medicamento siempre y cuando ellos acepten o lo
compren porque SOL CA no tiene dinero para comprar €l medicamento, porque son demasiado
caro, nosotros tenemos bastante pacientes con esta enfermedad que s le hemos puesto
Pembrolizumab y nos ha ido excelentemente, pero es de aclarar que ni e Seguro ni €
Ministerio de Salud nos ha dado para la compra, SOLCA los ha comprado pero eso ya se
acab0, porgque € Ministerio nos prohibié que se siga usando ese medicamento, pero los
pacientes estan vivosy SOLCA tiene un programa de continuidad del procedimiento, tenemos
como dos o tres pacientes que estan con Pembrolizumab y estan vivos, estan muy bien'y son
jovenes, incluso yo tengo paciente de 20 afios que una de ellas salié hasta embarazada
suspendi6 el tratamiento, tuvo su nifio y ahora retomo € tratamiento con Pembrolizumab y
esta excelente y asi algunos colegas mios ya que aqui somos cuatro hematélogos que tenemos
pacientes con Pembrolizumab, y otros que se han trasplantado en Espaiia; este medicamento le
da una esperanza de vida a paciente, mejora su calidad de vida y se puede por 10 menos
ofrecer una curacion de su enfermedad; para el Ministerio de Salud el uso de Pebolizumab son
para pacientes seleccionados para poderlos utilizar, no es que nos cierran las puertas ellos
probablemente si nos van aceptar e Pembrolizumab pero ellos tienen que someterse a un
estudio de un comité que se llamala COTIEM del Ministerio de Salud que hacen el andlisis de



la enfermedad de la paciente y todos los andlisis que necesitan para poder aprobar el uso de la
medicacion y todas las personas que mangjamos pacientes le solicitamos al Ministerio de
Salud; sin la autorizaciéon del Ministerio de Salud yo no puedo suministrarle a la paciente €l
Pembrolizumab; los paciente de SOLCA Guayaquil que reciben Pembrolizumab son paciente
antiguos de antes que salga la normativa por € Ministerio, pero ahora la normativa no nos
permite; la enfermedad de la paciente Adenis es un caso no emergente, tiene que pedirlo con
ese tipo de anexo 2 y 3 que es un libro que tiene que llenarlo, tiene que poner la ficha médica
la historia clinica de la paciente, llenar todos los datos, protocolos del paciente; en este
momento la paciente si puede recibir e medicamento; este medicamento si cumple con las
caracteristicas de ser un medicamento de calidad y eficacia; la paciente necesita del
medicamento en este momento porque esa es la Unica alternativa de tratamiento para ella que
le queda; se debe aclara que € Pembrolizumab consta en € cuadro basico pero para otra
patologia para esa patologia se puede prescribir sin ningin problema y sin autorizacion del
Ministerio de Salud, lamentablemente la paciente que nos atafie tiene otro diagndstico y
cuando se usa para otro diagnostico se tiene que pedir autorizacién del Ministerio de Salud
Publica.

2).- Testimonio de la doctora Oncologa Ruth Angela Castillo Recalde, presidenta del Comité
de Farmacos del Hospital SOLCA de Ambato, quien a més de lo declarado anteriormente bajo
juramento manifestd.- Que ella ni el Hospital SOLCA Ambato no tienen ningun interés con
este medicamento Pembrolizumab para la paciente Adenis Ibeth Kusmirczak Rodriguez; yo
no soy la médico que le recetd este medicamento a la paciente, yo soy miembro del Comité de
Farmacologia del Hospital SOLCA Ambato, porque la médico que le rectd no puede estar en
el Comité; la médico que le recetd se llama doctora Maria Paulina Molina; e Pembrolizumab
esta en el cuadro de medicamentos del Ministerio de Salud Publica pero para otra patologia,
no esta para la patologia de linfoma de hodgkin, SOLCA Ambato le solicité al Ministerio de
Salud la autorizacion para suministrale a la paciente este medicamente con los anexos 2y 3
gue son lineamientos como la historia clinica del paciente que envia el médico tratante y en
estos anexos también estan la referencia bibliogréficas el novel de evidencia que tiene esta
medicacion parala patol ogia en este paciente, también tenemos un impacto presupuestario que
€S Un nuevo requerimiento que antes no o disponiamos por eso esta el impacto presupuestario
del Pembrolizumab en esta indicacion, también tiene que ver € tema dl conflicto de interés,
también tiene una parte que es un anexo donde € médico tratante que prescribe esta
medicacion informa que é no tiene ningun conflicto de interés en la prescripcién para este
paciente; |os anexos estan dirigidos en eficacia, seguridad efectos adversos, este requerimiento
yafue remitido ala Zona 3 de Salud del Ministerio de Salud Publica, la peticién se la dirigio
a representante de la Zona 3 gue tiene su sede en Riobamba, yo soy especialista en
Oncologia, este pedio selo realizé ala Zona 3 por ser un medicamento que no esta dentro de
cuadro nacional de medicamentos basicos, nosotros procedimos a dirigirnos a la Zonal 3
porque es la Entidad que tendria que darnos la autorizacion para la utilizacion del
medicamento, no hay posibilidad de que OLCA le suministre este medicamento a la paciente
S no se cuenta con la autorizacion del Ministerio de Salud, nosotros estamos haciendo todo 1o



gue dice lanormativay ahi nos dice que paralos pacientes con enfermedades catastroficas que
requieran de esta medicacion se tiene que hacer el requerimiento de acuerdo a la normativa
gue este fuera del cuadro nacional de medicamentos béasicos tenemos que proceder a través de
todos los anexos que nos piden; a la paciente si se le informé del requerimiento de este
medicamento y cudles son sus efectos y esos consta en el consentimiento informado acerca de
los beneficios de esta medicacion y en eso estd los efectos adversos que provoca la
medicacion, la via de administracion de la medicina, la frecuencia en la que va a recibir la
medi cacion todo acerca del medicamento, la paciente estdinformaday ellatiene la potestad de
aceptar o rechazar y en este caso ella acepta la inmunoterapia a base del Pembrolizumab, en
este caso la médico tratante manda toda la informacién que considere ella que esta dentro de
lafacultad y el Comitélo que si hace es pedir si algo no le queda clara pedir al médico tratante
gue comparezca se hace una reunion y aclare ciertos detalles, nosotros consideramos y yo
como Oncologa considero que es de beneficio para ella sobre todo por 10s otros esquemas que
se le puede dar a ella que son quimioterapia podria afectar mucho su calidad de vida ceo que
es una buena terapia e Pembrolizumab en las condiciones en las cuaes se nos presento el
caso y 1o hemos revisado; los estudios que dieron para la aprobacién de esta medicacion para
pacientes con linfoma dicen que & paciente puede tener una sobrevida de hasta 14 meses, en
cambio cuando se le da a los pacientes con linfoma recaidos quimioterapia pura la
supervivencia es mucho més corta entre 4 a 7 meses dependiendo del esquema que se debe
utilizar y en los estudios que nosotros enviamos a la Zonal 3 ponemos los estudios en los
cuales nosotros nos basamos paraindicar que la paciente va a tener una mejor sobre vida que
con las quimios terapias, los estudios dicen que puede vivir hasta 14 meses si es que le vabien
con € tratamiento pero puede ser gue viva menos esa era la condicion de la paciente cuando
se lo solicito ahora la condicion de la paciente pudo haber cambiado, eso no o puedo saber
porque también los estudios dicen que € estado funcional es muy importante para este
medicamento, para que resulte hasta los 14 meses tiene que tener criterios de inclusion;
entonces s € paciente esta encamado es un estado funcional muy bajo a diferencia de un
estado funciona que a paciente le permita hacer cosas actividades; en €l caso de la paciente
Adenis hasta cuando nosotros le conocimos tenia altibajos, pero cuando nosotros decidimos
decirle si usted es candidata para esta medicacion estaba en condiciones, aunque la
enfermedad es avanzada estaba en condiciones, no tenia problemas infeccioso, ella estaba
estable en su examenes de laboratorios, ahora no 1o sé porque no la hemos visto, eso me
parece que fue en e mes de noviembre; a ser una inmunoterapia el Pembrolizumab tiene
reaccion a nivel cutaneo, puede tener como ronchas, puntos en e cuerpo y puede tener
alteraciéon en la medula ésea, los gldbulos blancos pueden caerse, 1os rojos, las plaguetas,
también puede tener problemas en @ pulmén que se llama neumonitis, esas son las mas
comunes que se pueden presentar con la inmunoterapia, de ahi otros efectos son nauseas,
vomitos, diarrea, estrefiimientos y decaimiento son las consecuencias mas frecuentes y la
menos frecuente pero hay que vigilarla pero puede ser la muerte; s tenemos todas las
condiciones de la paciente que nosotros consideramos en el Comité y estabamos de acuerdo
con lo que dijo la doctora Paulina Molina va a mejorar la calidad de sobrevida de la paciente,
el medicamento alarga la sobrevida del paciente, |a paciente cuando la valoramos reunia todas



las condiciones para ser candidata para el Pembrolizumab, obligatoriamente se tiene que tener
la autorizacion del Ministerio de Salud para suministrar este medicamento porgue ya nosotros
hemos tenido algunos problemas con paciente que a veces con su propios medios a buscado €l
mecanismo para comprar pero hemos tenido problemas porque nos han dicho ustedes no
pueden hacer, es diferente cuando un paciente viene ya tratado con Pembrolizumab entonces
nosotros tenemos igual que hacer todas las consultas a subsistema solicitandole autorizacién
para poder seguir con €l tratamiento; nosotros ya ingresamos los documentos a Ministerio de
Salud y estamos esperando la repuesta, porque nosotros s disponemos de eso y con la
autorizacion podemos suministrarle solo con los examenes de laboratorio, por gemplo la
paciente estd ahora en Guayaquil y nos mandan un nota y nos dicen que ayer le hicieron los
examenes de laboratorio esté clinicamente estable entonces volverle hacer esos exdmenes de
laboratorio seria una pérdida de recursos entonces yo gjo eso y le suministro, solo, si es que no
tiene actualizado nosotros tenemos que hacerle los examenes de laboratorio; el
Pembrolizumab si reline las caracteristicas de calidad y eficacia nosotros tenemos | os estudios.

4.4.- INTERVENCION DE REPRESENTANTE DEL COMITE DE FARMACOLOGIA
DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA.- Al respecto, dando cumplimiento con la
sentencia nimero 679-18-jp/20 y acumulados de la Corte Constitucional, se recibio la
intervencion del doctor Santiago Alex Jami Garcia, quien juramentado en el sentido que no
presenta ningun interés o conflicto sobre e medicamento Pembrolizumab prescrito a la
paciente Adenis Ibeth Kusmirczak Rodriguez, manifestd6 en lo principal.- Soy €l doctor
Santiago Alex Jami Garcia, médico especialista en oncologia clinica del Hospital General del
Puyo, con nimero de cédula 0503077992, de 32 afios de edad, ecuatoriano, domiciliado en la
ciudad de Puyo. ElI comité formado en oncologia por parte de la Zona 3 de Salud, esta
conformado por la doctora Gabriela Mora, médica especialista en oncologia clinica del
Hospital Docente Ambato y mi persona doctor Santiago Alex Jami Garcia, médico
especialista en oncologia clinica del Hospital General del Puyo, este informe es un informe
con un criterio cientifico, porque no puede ser dado con un criterio técnico pues al momento
nosotros desconocemos como Ministerio de Salud Publica el estado actual de la paciente, en
ese sentido voy a detallar una parte de la historia oncologica en base a la informacion de
SOLCA Tungurahua; paciente femenina de 23 afios, manejada en SOLCA Tungurahua desde
el 14 de mayo en tomografias/c de cuello, térax y abdomen se evidencia nddulos linfaticos
aumentados de tamafio en regiones cervicales, mediastinales, hiliares, abdominales,
paraaorticas, intercavo aorticas, hiliares hepaticas, nédulos solidos pulmones bilaterales,
esplenomegada con nodulaciones intraparenquimatosas, hallazgos compatibles con
enfermedad linfoproliferativa; se realiza un biopsia guiada por TAC el 22 de mayo de 2018,
de los nédulos retroperitoneales, con resultado histopatol6gico positivo para malignidad, la
biopsia del 31 de mayo del nédulo cervica izquierdo resulta lo siguiente; es un linfoma de
hodgkin tipo esclerosis nodular, con un reporte de inmunohistoquimica que es subsecuente
con este diagnéstico; entonces el 13 de junio del 2018 recibe la primera linea de quimioterapia
bajo esquema ABVD por 8 ciclos hasta el 22 de octubre de 2018; se realiza control
monografico en noviembre del 2018 evidencidndose ganglios submentionianos bilaterales a



denopatias mediastinales a nivel del espacio prevascular y ventana adrto pulmonar imagenes
pseudonodulares en ambos campos pulmonares, que impresiona como focos e infiltrados
alveolares; paciente abandona €l tratamiento y regresa a dicha casa de salud en febrero del
2019, segun reporte de SOLCA Tungurahua; realizar una tomografia el 14 de abril del 2019
donde se evidencia aun actividad tumoral y es asi que el 30 de abril de ese mismo afio inicia
la segunda linea de quimioterapia bajo esquema DHAP por tres ciclos y vuelve a abandonar €
tratamiento; acude en mayo del 2021, no se readliza estudios solicitados segun lo que reporta
SOLCA Tungurahua y acude por segunda ocasion con tomografia el 25 de noviembre del
2022, redlizada en €l Hospital General del Puyo, con e siguiente reporte: Hepatomegalia,
proceso neo formativo a nivel del hilio hepético y pélvico, que por los antecedentes de la
paciente se relaciona a proceso linfoproliferativo, nédulo pulmonar izquierdo, adenopatia
mediastinica, a atelectasias laminares bilaterales; el 4 de enero del 2023, ante estos hallazgos
tumograficos se decide iniciar tercera linea de quimioterapia bajo esquema ESHAP, completa
3 ciclos hasta el 6 de marzo del 2023 con una toxicidad trombocitopenia, es decir una
disminucion de los trombocitos a nivel de la sangre grado tres; Se realiza un nuevo rastreo
topografico en abril del 2023 donde se evidencias multiples adenoapatias cervicales,
conglomerado ganglionar retroperitoneal, adenoapatias para aorticos, pre adrticos, retrocavos,
periportales, periesplénicos, esplenomegalia, conglomerado ganglionar a nivel de las iliacas
comunes, anivel de térax, se observa nddulos de aspectos metastasico en segmentos derecho e
izquierdo; e 4 de abril se presenta caso en Junta general SOLCA Tungurahuay se decide la
realizacion del anexo para Pembrolizumab; en epicrisis del 4 de mayo del 2023 se indica que
la paciente tiene un estado funciona de ECOG 2, y un certificado médico del 25 de agosto del
2023 se indica que tiene un Karnosfsky de 50%; el estado funcional valora €l nivel de
actividad que puede redlizar la paciente y que tan dependiente es |a paciente de otras personas;
es decir la paciente estaba con un estado funciona de dos, o normal es de cero, el ECOG 2
significa que la paciente al menos pasa menos del 50% del dia encamada, es decir su estado
funcional ya no es el adecuado, ya no deambula regularmente como cualquier persona sana,
porque es importante esto y agui viene la evidencia cientifica Pembrolizumab los inhibidores
Checkpoint esto es una inmunoterapia son una opcion terapéutica para el manejo de pacientes
con Linfoma hodgkin de la variedad clésico en este caso esclerosis nodular que presenta la
paciente, porque tanto PD-L1 Y PD.L2 estan sobre expresados en las células de Reed-
Sternberg en e cuerpo; la aprobacion del Pembrolizumab en el contexto de recaida o
refractariedad en el linfoma de hohgkin fue en base a estudio de fase || KEYNOTE-087 y
posteriormente se utilizd un estudio fase I1I-KEYNOTE-204, los cuales voy a detallar
posteriormente; el Pembrolizumab es un inmunoterapia, actla activando € sistema inmune a
nivel del cuerpo, nosotros la FDA mangada en Estado Unidos que es la que aprueba o no
aprueba un medicamente a nivel mundial, pues aprueba de acuerdo a los estudios o los
resultados de los estudios cientificos que se realicen en el &rea de medicina, en este caso para
Pembrolizumab se hicieron dos KEYNOTE-087 Y KEYNOTE-204 que son los hombres de
los estudios; entonces que es |o que dice en esta parte de la evidencia cientificael KEYNOTE-
087 fue un estudio de fase Il que valora la eficacia y la seguridad del Pembrolizumab, se
intervino administrando Pembrolizumab 200 miligramos intravenoso cada tres semanas, la



muestra fue de 210 pacientes, €l sexo 113 personas hombresy 97 mujeres, la mediana de edad
fue 35 afos y algo importante aqui viene el estado funciona que se incluy6 en este estudio
087- KEYNOTE fue paciente con ECOG cero 102, es decir con un estado funcional normal;
paciente con ECOG uno es decir con una leve disminucion de su estado funcional 107
paciente y solo un paciente con ECOG dos que era lo que tenia la paciente en cuestion, €l
tnico paciente con ECOG DOS que se incluyé en este estudio 087- KEYNOTE fue elegido
previamente solo porque tuvo un estadio uno, un ECOG | previo arecibir esta inmunoterapia,
los criterios de exclusion, es decir por los cuales los pacientes no entraron en este estudio por
el cual se aprobd Pembrolizumab para linfoma de Hodgkin fueron pacientes
inmundodeprimido 0 en tratamiento con corticoides sistémicos, pacientes con neumonitis
activa no infecciosa, pacientes que hubieran recibido tratamientos previos con farmacos anti
PD-1, como es anti PD-L1, anti —-PD-L2, anti-CD137 O anticuerpos ant-CTLA-4 como €l
ipilimumab o pacientes que puntuaron un estadio funcional de Il o mas; es decir cualquier
paciente con un estadio funcional con ECOG de DOS, segun el criterio de exclusién no
entraba en este estudio KEYNOTE-087, los resultados si, hay una sobre vida libre de
progresion es decir, los tiempos medidos en meses libre de que progrese la enfermedad,
medios en 13.7 meses en |los pacientes que recibieron Pembrolizumab, los efectos adversos
principales fueron alteracion a nivel de la glandulatiroides e hipotiroidismo y una neutropenia
es decir una disminucion de los granulocitos a nivel del cuerpo. Las conclusiones de este
estudio fue que el Pebrolizumab demostrd excelentes resultados en pacientes en recaidas o
refractariedad y fue bien tolerado, es decir la seguridad y eficacia del Pembrolizumab era
adecuado, pero hay que tomar en cuenta los criterios de exclusion de este estudio. El

KEYNOTE-204 fue una fase tres y en este se compar6 e Pembrolizumab con otro
medicamento que fue el Bretuximab vedotin se incluyeron 304 pacientes 'y de igual forma en
el estado funcional en e grupo de Pembrolizumab 64 pacientes tuvieron un ECOG UNO un
breve deterioro del estado funcional y solo un paciente con ECOG DOS, este paciente teniaun
estado funcional uno, y aumenté la dependencia tras la primera dosis de Pembrolizumab y en
el grupo del Brentuximab 100 pacientes tuvieron ECOG CERO y 53 ECOG UNO, los
resultados si, de igual forma la sobrevida libre de progresion fue mejor con el Pembrolizumab
es decir se logrd tener mas meses libre de enfermedad o de progresién en los pacientes que
recibian Pembrolizumab; con respeto Brentuximab 13.2 versus 8.3 es decir més o menos casi
cinco meses; las conclusiones de este estudio € Pembrolizumab demostré una mejoria
estadistica y clinicamente significativa en la sobre vida libre de progresién comparado con €l
otro medicamento una seguridad consistente con estudios previos, cua es €l andlisis clinico
que nosotros como comité hemos hecho, tenemos una paciente femenina de 23 afios de edad
con diagnostico con linfoma de hodgkin tipo esclerosis nodular estadio cuatro desde mayo del
2018, recibié ocho siclos de quimioterapia de primera linea bajo esquema ABVD, luego
segunda linea bajo esquema DHAP por tres ciclos y posteriormente tercera linea de
quimioterapia bajo esquema ESHAP, no existe repuesta adecuada por |o cual en abril del 2023
en junta general de SOLCA se decide la realizacion del anexo para la inmunoterapia con
Pembrolizumab, paciente seguin epicrisis de dicha casa de salud de mayo y posterior
certificado médico emitido en agosto se encuentra con un estado funcional de DOS un ECOG



de 2; y un karnosfsky del 50% el karnosfsky es otra escala que mide lo mismo, estado
funcional del paciente previo a recibir un tratamiento, lo normal es hasta el 100%, significa
gue la paciente es dependiente que pasa menos del 50% del dia encamada, porque s fuera
ECOG llI, pasaria mas del 50% encamada, esas son las definiciones de las escalas, para
determinar el estado funcional, es decir que calidad de vida tengo yo y que tal dependiente soy
de otras personas, en los estudios con los cuales se aprobé e Pembrolizumab para los
pacientes con diagnéstico del linfoma de hodgkin en recaida o refractariedad se incluyeron
pacientes con un estado funcional con un ECOG CORO o UNO vy los unicos dos pacientes
uno en cada estudio que incluyeron con ECOG |1 fueron elegidos porque su estado funcional
previo fue uno; a momento no se dispone de una actualizacion del estado funciona de la
salud de la paciente en e momento que nosotros realizamos este informe, pero tomando en
cuenta su Ultima evaluacion que fue en septiembre del 2023 en e Hospita de SOLCA
Tungurahua la paciente segun detalla ahi tiene un ECOG de |1, no seria candidata para inicio
de medicacion con Pembrolizumab de acuerdo a los estudios KEYNOTE-087 y KEYNOTE-
204, por ende previamente se deberia analizar el contexto clinico actual de la paciente si
verdaderamente se beneficiaria de la inmunoterapia planteada; por eso la recomendacion de
nosotros como comité oncoldgico de la Zonal 3 de salud, solicitamos un informe médico
actualizado de la paciente para conocer €l estado funcional actual y no el que detalla solo en
los papeles de SOLCA. PREGUNTAS REALIZADA POR LA DEFENSA SOLCA
AMBATO: P.- Usted pertenece a la COTIEM? R.- No P.- Usted sabe cudles son las
atribuciones de la COTIEM? R.- No P.- Conoce usted e Acuerdo Ministerial 0018-20217 R.-
Desconozco P.- Cuando o nombraron a usted parte de la comisién? R.- El Quipus esta con
fecha del miércoles anterior me parece el 27 de marzo P.- Conoce usted la normativa para
autorizar un medicamento gque no esté en el cuadro bésico? R.- No P.- Puede decir porque su
informe no es un informe técnico como usted 1o manifest6? R.- Porque no se conoce el estado
actual de la paciente P.- Con fecha agosto que ECOG tenia la paciente? R.- Si més no
recuerdo ECOG |l P.- Podria decirme si este ECOG varia a lo que pasa € tiempo con
tratamiento? R.- Por supuesto que si por eso estamos pidiendo la actualizacion P.- En € mes
de julio de 2023 que ECOG tenia la paciente? R.- No recuerdo P.- Cual es su especialidad?
R.- Soy especidista en Oncologia Clinicaa. PREGUNTAS ACLARATORIAS DE LA
DOCTORA ESPERANZA ARAUJO: P.- La paciente se hizo atender en el Hospital Puyo?
R.- La paciente tiene unatomografia en el Hospital Puyo si P.- Como fue que la paciente llegd
al Hospital de SOLCA revidada del Hospital Puyo R.- Ese dato yo desconozco no consta en
los papeles de SOLCA gue nos adjuntaron; a nosotros nos comunicaron de la Zonal y nos
informaron que € comité iba a estar conformado por la oncologa del Hospital Docente
Ambato y mi persona, el objetivo era analizar la prescripcion del Pembrolizumab para la
paciente con un linfoma de hodgkin tipo esclerosis nodular. Posteriormente, volvié a
comparecer a la audiencia €l doctor Santiago Jami, quien manifesté que una vez analizada la
historia clinica actual se determina que la paciente tiene un ECOG de 1) y un karnosfsky de 80
y manifestd que la paciente es apta para ser candidata a uso de Pembrolizumab. QUINTO:
EXPUESTOS ESTOS ANTECEDENTES EL TRIBUNAL, HACE LAS SIGUIENTES
CONSIDERACIONES: 5.1.- La Convencion Americana sobre Derechos Humanos en su



articulo 25 establece que “toda persona tiene derecho a un recurso sencillo y rapido o a
cualquier otro recurso efectivo ante los jueces o tribunales competentes, que la ampare contra
actos que violen sus derechos fundamentales reconocidos por la Constitucion, la ley o la
presente Convencion, aun cuando tal violacion sea cometida por personas que actlen en
gjercicio de sus funciones oficiales. Los Estados partes se comprometen: a). A garantizar que
la autoridad competente prevista por el sistemalegal del Estado decidira sobre |os derechos de
toda persona que interpongatal recurso; b). A desarrollar las posibilidades de recurso judicial,
y C). agarantizar el cumplimiento, por |las autoridades competentes, de toda decision en que se
haya estimado procedente €l recurso”. 5.2.- Por su parte, € numeral 1) del articulo 86 de la
Congtitucion de la Republica del Ecuador faculta a cualquier persona, grupo de personas,
comunidad, pueblo o nacionalidad a proponer las acciones jurisdiccionales previstas en esta
Norma Suprema dentro del ordenamiento juridico, vigente en € Ecuador, como sucede en este
caso que comparece la abogada Yajaira Anabel Curipallo Alava, en calidad de Delegada
Provincial de Pastaza de la Defensoria del Pueblo y abogada Verénica Tixi, servidora publica
de esta Delegacion Provincial, quienes sefialan que presentan de oficio la siguiente accion de
proteccion a favor de la persona afectada la sefiorita Adenis Ibeth Kusmirczak Rodriguez,
guien actualmente se encuentra internada en el Hospital de SOLCA de Guayaquil, "Dr. Juan
Tanca Marengo" debido ala complicacion de su patologiay presentan accion de proteccion en
contra del Ministerio de Salud Publica, representado legamente por e doctor Franklin
Edmundo Encalada Calero o quien ocupe dicho cargo y de la Sociedad de Lucha Contra el
Cancer-SOLCA Nducleo de Tungurahua Unidad Oncoldgica SOLCA Tungurahua - Hospital
"Julio Enrigue Paredes’ representado por el arquitecto Galo Sanchez o quien ocupe dicha
representacion en los actuales momentos, accion de proteccion que se encuentra
ingtitucionalizada en €l articulo 88 de Nuestra Constitucion, cuyo objeto primordia es €l
amparo directo y eficaz de los derechos reconocidos en la Constitucion, y podra interponerse
cuando haya existido una vulneracién de derechos constitucionales, por actos u omisiones de
cualquier autoridad publica no judicial. Garantia jurisdiccional que tiene caracteristicas e
identidad propia como €l ser oral, publica, tutelar, informal, inmediata, directa, que actia
COmo una accion reparadora o preventiva de derechos constitucionales. Por otro lado, los
articulos 40 y 42 de la Ley Orgénica de Garantias Jurisdiccionales y Control Constitucional,
prescriben los requisitos, y las causas de improcedencia de dicha accion de proteccion,
respectivamente. 5.3.- Ademas, sobre la accién de proteccion la Corte Constitucional del
Ecuador ha determinado € papel activo de los jueces en funciones constitucionales en la
proteccion de derechos y |as garantias jurisdiccionales como mecanismos de proteccion de los
derechos establecidos en la Constitucion; a efecto, en la sentencia nimero 146-14-SEP-CC,
caso numero 1773-11-EP, ha dicho: “(...) En tal circunstancia, los jueces constitucionales,
entendidos como garantes de los derechos, tienen la obligacién y € deber constitucional de
brindar una efectiva garantia constitucional a las personas cuyos derechos han sido
vulnerados por cualquier acto u omision. Para lograr este cometido, los jueces tienen un
papel activo en el nuevo Estado constitucional de derechosy justicia, e mismo que no se
limta a la sustanciacion de garantias jurisdiccionales observando los procesos
convencionales, sino ademas al establecimiento de parametros dirigidos a todo el auditorio



social para la eficaz garantia de los derechos establecidos en la Constitucion, como norma
suprema gue rige todo nuestro ordenamiento juridico, teniendo en cuenta que conforme €l
texto constitucional, €l contenido de los derechos se desarrollan de manera progresiva a
traves de las normas, la jurisprudencia y las politicas publicas’. La misma Corte
Congtitucional en la Sentencia niUmero 175-14-SEP-CC - Caso numero 1826-12-EP, dice:
“(...) Sendo asi, es preciso seflalar que si bien en e ordenamiento juridico existe una
proteccién de orden constitucional y una proteccién de orden legal para ciertos contenidos de
los derechos, corresponde a los jueces, en un egercicio de razonabilidad vy
fundamentacion, determinar, caso a caso, en qué circunstancias se encuentran ante una
vulneracion de derechos como tal, por existir una afectacién de su contenido; y en qué
circunstancias, e caso puesto a su conocimiento se refiere a un tema de legalidad, que
tiene otras vias idéneas para ser resuelto. Este andlisis debe tomar como primer punto, la
verificacion de la vulneracion de derechos, |o cual le permitira al juez constitucional, después
de formar un criterio, arribar a la conclusion de s la naturaleza del patron factico
corresponde conocer a la via congtitucional, ante una posible o no vulneracién de derechos
constitucionales.

5.4.- Bajo estos parametros y previo a andlisis de los derechos constitucionales
supuestamente vulnerados y citados por la Legitimada Activa tanto en su libelo de demanda
como en la audiencia oral publica, realizada dentro de esta causa constitucional, es importante
degjar claro que de los medios de pruebas que constan en el expediente y que fueron
presentados por la Legitimada Activay los Legitimados Pasivos, al amparo del articulo 16 de
la Ley Organica de Garantias Jurisdiccionales y Control Constitucional se determina los
siguiente: 1.- Que doctora Maria Paulina Molina Espinoza, médico Onco Hematéloga del
Hospital SOLCA de Tungurahua, €l 28 de mayo de 2018, le diagnostico a su paciente la
sefiorita Adenis Ibeth Kusmirczak Rodriguez, la enfermedad linfoma de hodgkin de tipo
esclorosis nodular (ciel0:c81), conforme se desprende del certificado de salud sobre su
enfermedad de fecha 04 de mayo del 2023, mismo que obra a fojas 15 a 16 del proceso
constitucional que se sustancia en este Tribunal. 2.- De igual manera a rendir su testimonio la
doctora Francisca Ramirez, sefial0 que ella es médico Hematologa Clinica del Hospital
SOLCA de Guayaquil y que actuamente es médico tratante de la paciente Adenis Ibeth
Kusmirczak Rodriguez quien es una paciente de 23 afios de edad, con diagnostico de un
linfoma de hodgkin tipo esclerosis nodular ec:iv desde el 2018, que fue estudiada en la ciudad
de Ambato; pero que ellos empezaron de cero, le hicieron todos los andlisis de la enfermedad,
volvieron hacer una nueva valoracion, volvieron hacer tomografias para evaluar la situacion
actual de la enfermedad, para estar seguro de que se trata de una misma enfermedad, que se
hizo un nuevo estudio clinico ala paciente con una nueva biopsiay resulta que la enfermedad
gue tiene hoy es la misma que tiene desde hace 6 afios, |0 que pasa que ese es un tumor
recetario atodos los tratamientos gque ella habia recibido y coincide con la doctora de Ambato
que pidié e uso de Pebrolizumab para esta paciente que es una de las aternativas de
tratamientos actuales, es decir, estd confirmado que la sefiorita Adenis Ibeth Kusmirczak
Rodriguez, padece la enfermedad linfoma de hodgkin tipo esclerosis nodular ec.iv. 3.-



También con las pruebas actuadas se tiene que la doctora Maria Paulina Molina Espinoza,
meédico Onco Hematdloga del Hospital SOLCA de Tungurahua, para la enfermedad que
padece la sefiorita Adenis Ibeth Kusmirczak Rodriguez le prescribio e medicamento
Pembrolizumab y se presenta el caso en junta general, decidiéndose y autorizandose la
realizacion de anexos para Pembrolizumab en linfoma para tratamiento de paciente segin
disponibilidad y aprobacién de anexo en institucién de base (Ministerio de Salud Publica). 4.-
Por otro lado, se tiene que se presentd el consentimiento informado, suscrito por la médico
prescriptora del medicamento Pembrolizumab y por la sefiorita Adenis Ibeth Kusmirczak
Rodriguez, paciente, donde se determina que la paciente acepta iniciar el proceso de
autorizacion para la aplicacion del Pembrolizumab; prueba documental que consta a fojas 780
a 781 de los autos; y de igual manera el Tribunal pudo escuchar de la misma paciente en la
audiencia expresar su consentimiento para € uso de Pembrolizumab e indicd estar bien
informada. 5.- Con los testimonios de los doctores Ruth Angela Castillo Recalde, quien
manifestd que es de profesion Oncologa Clinicay Directora Médica del Hospital Oncol6gico
SOLCA Nucleo de Tungurahua “Julio Enrique Paredes’; de la doctora Francisca Ramirez,
médico Hematdloga Clinica del Hospital SOLCA de Guayaquil y del doctor Alex Jami
Garcia, quienes juramentados expresaron que no tienen ningun interés o conflictos con €
medicamento Pembrolizumab y los tres profesionales manifestaron que el Pembrolizumab es
un medicamento de calidad, seguro y eficaz, que cuenta con su registro sanitario, por lo tanto
sejustifica su calidad, asi también lo corrobor6 la doctora Julia Humboldt Jiménez, Delegada
de la Direccion General de Medicamos del Ministerio de Salud Publica, quien manifesté que
lo Unico que quiere puntualizar es que e medicamento Pembrolizumab cuenta con
autorizacion de la Agencia Norteamericana de M edicamentos.

5.5.- Ahorabien, el objeto principal de la demanda de accion de proteccion presentada por las
Legitimadas Activas, es que por € acto u omision de no proveerle e medicamento
Pembrolizumab a la paciente Adenis Ibeth Kusmirczak Rodriguez, se le esta vulnerando su
derecho principal que es la salud, por la falta de disponibilidad y acceso a medicamentos de
calidad seguros y eficaz; en este contexto, o que compete entonces a Tribunal es andlizar s
efectivamente se le vulnerd o no los derechos constitucionales alegadosy paraello setiene:

1).- CON RELACION AL DERECHO A LA LA SALUD, POR LA FALTA DE
DISPONIBILIDAD Y ACCESO A MEDICAMENTOS DE CALIDAD SEGUROS Y
EFICAZ.- Manifiestan las Accionantes que en € presente caso, S bien es cierto SOLCA
NUcleo de Tungurahua, para € tratamiento de Adenis Ibeth Kusmirczak Rodriguez, propone
inmunoterapia (Pembrolizumab) a la fecha no ha recibido e suministro del mismo a pesar de
que su madre ha solicitado reiteradamente la atencion para su hija, debido a su estado de salud
complegjo y por la progresividad de la enfermedad, conforme consta en su historia clinica que
ha presentado como prueba, violandose de esta manera €l derecho a la salud a la
disponibilidad y acceso a medicamentos, derecho que consta tanto en la Constitucion como en
los Tratados Internacionales de Derechos Humanos;, que SOLCA Nducleo de Tungurahua,
mediante certificado médico de fecha 8 de septiembre del 2023, firmado por la doctora Mayra



Alexandra Lascano Cdrdova, oncéloga clinica da a conocer que Adenis Ibeth Kusmirczak
Rodriguez, conocida en lainstitucion desde € 15 de mayo de 2018 presenta a la junta médica
el 14 de abril del 2023 para inmunoterapia Pembrolizumab, sin embargo a través del oficio
nimero 035-23-DM-SNT de fecha Ambato 21 de agosto del 2023, firmado por la doctora
Ruth Castillo Directora de SOLCA Nucleo de Tungurahua y dirigido al doctor José Avilés
Mejia Coordinador Zonal 3 Salud del Ministerio de Salud Publica, se verifica que solicita a
los 4 meses la autorizacion a quien corresponda para la valoracion del tratamiento con
Pembrolizumab, debido a que no consta en e Cuadro Nacional de Medicamentos Béasicos
actual para € tratamiento de linfoma de hodgkin; pedido que realiza SOLCA Nucleo de
Tungurahua para e tratamiento a la paciente, debido que mediante memorando nimero 103-
2023 de fecha 11 de septiembre del 2023, firmado por la licenciada Betty Mazoén, en calidad
de Jefe Financiera de SOL CA indica que existe un saldo de 84 frascos de Pembrolizumab en
SOLCA Tungurahua; por lo que en primer lugar se verifica que SOLCA Nducleo de
Tungurahua requiere a la Entidad Rectora a los 4 meses la autorizacion para el tratamiento
quimioterapéutico con Pembrolizumab, siendo una enfermedad catastréfica la que tiene la
persona afectada y sin tomar en cuenta que dicho medicamento existe en SOLCA, lo cua se
materializa la violacion a sus derechos articulo 32 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador, respecto de que la prestacion de servicios de salud, los principios de solidaridad,
eficiencia, eficacia; asi también como lo sefiala el articulo 25 de Declaracion Universal de
Derechos Humanos, en e que establece gque toda persona tiene derecho a un nivel de vida
adecuado que le asegure la salud y €l bienestar y en especial la asistencia médica y los
servicios sociaes necesarios, derecho ala salud entendida como €l disfrute del més alto nivel
de bienestar fisico, mental y ademas social, establecido en e Protocolo Adiciona a la
Convencion Americana Sobre Derechos Humanos en materia de derechos econdmicos,
sociales y culturales, en su articulo 10; sostiene que en segundo lugar se verifica, que la
Comision Técnica Ingtitucional de los Medicamentos, no tiene conocimiento del presente
caso, porgue a través de su presidenta, especialista Andrea Elizabeth Bravo Remache, sefiala
que e Hospital General Puyo del Ministerio de Salud, y/o SOLCA Nucleo Tungurahua que
atienden a la paciente no ha emitido solicitud alguna para la adquisicion del medicamento
Pembrolizumab; omisiones que estan afectando a la paciente respecto a derecho de
disponibilidad y accesibilidad del derecho a la salud, finalmente indica que es importante
sefidar que € Pembrolizumab existe en bodegas de SOLCA, y si consta en € Cuadro
Nacional de Medicamentos Basicos, pero no para la patologia de Adenis Kusmirczak, lo cual
es importante tener en consideracion, haciendo falta unicamente la autorizacién por parte del
Ministerio de Salud Publica, para el suministro del mismo ala paciente.

5.6.- Ante los hechos planteados se debe tener en consideracion 1o que ha dicho la Corte
Constitucional en su Jurisprudencia cuando menciona que: “El objetivo principal de esta
garantia jurisdiccional es preservar y restablecer cualquier derecho constitucional que haya
sido vulnerado. De ahi que " (...) € juez constitucional tiene la obligacion de examinar la
descripcion de los hechos que ante él se exponen, asi como las pretensiones, y verificar, si por
sus caracteristicas, € caso puede ser resuelto en relaciéon con los derechos constitucionales



posiblemente afectados y con efectividad indispensable para su salvaguardia.". Estos
elementos hacen posible € debate en e ambito de la jurisdiccion constitucional.” ; por ello
cabe establecer que el articulo 32 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, prescribe: “
La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al gercicio de
otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacién, la educacion, la cultura fisica,
el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros gque sustentan el buen vivir. El
Estado garantizara este derecho mediante politicas econdémicas, sociales, culturales,
educativas y ambientales, el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a programas,
acciones y servicios de promocion y atencion integral de salud, salud sexual y salud
reproductiva; y, la prestacion de los servicios de salud se regira por los principios de
equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia,
precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional” . Por su parte el articulo 361 de
la Constitucion de la Republica del Ecuador, determina: “Articulo 361.- Rectoria del Sistema
Nacional de Salud.- El Estado g erceralarectoriadel sistema através de la autoridad sanitaria
nacional, sera responsable de formular la politica naciona de salud, y normarg, regulara y
controlara todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las
entidades del sector”; de igual manera el articulo 633 ibidem en su numeral 7 estipula: “El
Estado sera responsable de...7) Garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de
calidad, seguros y eficaces, regular su comercializacion y promover la produccién nacional y
la utilizacion de medicamentos genéricos que respondan a las necesidades epidemiol égicas de
la poblacién. En el acceso a medicamentos, los intereses de la salud publica prevaleceran
sobre los econdmicos y comerciales’; sobre e derecho a la salud también se tiene que El
Pacto Internacional de los Derechos Econdémicos, Sociales y Culturales, en el articulo 12.1
sefida 1. Los Estados Partes en el presente Pacto reconocen el Derecho de toda persona al
disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y mental: 2. d) La creacién de condiciones
gue aseguren a todos asistencia y servicios médicos en caso de enfermedad” . El Protocolo
Adiciona ala Convencion Americana sobre los Derechos Humanos en materia de Derechos
Econdmicos, Socialesy Culturales, “Protocolo de San Salvador” expresa en € articulo 10: “1.
Toda persona tiene derecho a la salud, entendida como el disfrute del mas alto nivel de
bienestar fisico, mental y social”. 2, Con € fin de hacer efectivo €l derecho a la salud los
Estados Partes se comprometen a reconocer la salud como un bien publico y particularmente
a adoptar garantias, tales como: a) Atencion Prioritaria de la Salud; b) La extensién de los
servicios de salud a todos los individuos...”; laley de la materia en este caso, Ley Organica de
Salud, en su articulo 3 dice: “La salud es el completo estado de bienestar fisico, mental y
social y no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades. ES un derecho humano
inalienable, indivisible, irrenunciable e intransferible, cuya proteccion y garantia es
responsabilidad primordial del Estado; v, € resultado de un proceso colectivo de interaccién
donde Estado, sociedad, familia e individuos convergen para la construccion de ambientes,
entornosy estilos de vida saludables’ . De |o transcrito se puede establecer que el Estado, esta
en la obligacién de proteger entre otros derechos, € derecho a la salud, por medio de
servicios, politicas publicas para proteger a los ciudadanos y estos puedan acceder de manera
permanente y efectivaalos servicios de salud sin ningun tipo de restriccion.



5.7.- Por otro lado, la Corte Constitucional en la sentencia numero 679-18-JP/20 vy
acumulados ha establecido en su numeral 122 que: “Las personas tienen derecho a
medicamentos de calidad, segurosy eficaces. El Estado, en consecuencia, debe garantizar que,
en cada caso, |os medicamentos prescritos y entregados sean de calidad, segurosy eficaces; y
tiene la obligaciéon de abstenerse de proporcionar medicamentos que no sean de calidad,
inseguros o ineficaces’; en e caso que nos ocupa se demostrd cientificamente que €
Pembrolizumab es un medicamento de calidad, seguro y eficaz, y que e mismo ha sido
prescrito para la patologia que padece la paciente Adenis Ibeth Kusmirczak Rodriguez y que
sus médicos tratantes han asegurado que con esta medicina ella va a tener una mejor
sobreviva.

5.8.- Con las disposiciones congtitucionales y legales antes citadas también se deduce que €
derecho ala salud es inherente a la persona, conforme |o establece la Corte Constitucional del
Ecuador, en su Sentencia nimero 016-16-SEP-CC, caso numero 2014-12-EP, argumentando
gue este derecho implica la adopcion por parte del Estado ecuatoriano de medidas tendientes
a la optimizacion de este derecho tanto en la prevencion, asistencia y tratamiento de
enfermedades, asegurando que todas las personas puedan acceder a los servicios de salud. De
modo que, €l derecho ala salud, no es sinénimo de estar sano o no estar enfermo, mas bien se
trata de un derecho de proteccion de la salud o € derecho a tener y/o utilizar los medios
necesarios que proporcionen e mayor nivel de bienestar posible. La prestacion de los
servicios de salud, se regird por los principios de equidad, universalidad, solidaridad,
interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género y
generacional, conforme asi se ha sefialado en el antes citado articulo 32 de la Constitucion.

5.9.- Ahora bien, en €l caso que nos ocupa se ha probado que la sefiorita Adenis Ibeth
Kusmirczak Rodriguez, padece de la enfermedad linfoma de hodgkin de tipo esclorosis
nodular (ciel0:¢c81), misma que ha sido diagnosticada por dos especialista oncologas como
son la doctora Maria Paulina Molina Espinoza y la doctora Francisca Ramirez, quienes han
sido sus médicos tratantes y que incluso la doctora Paulina Molina Espinoza debido a la
gravedad y progresividad de esta enfermedad le ha prescrito € medicamento Pembrolizumab;
y por su parte la doctora Francisca Ramirez, comparecio a Estrado arendir su testimonio bajo
juramento expresando en primer lugar que no tiene ningun interés ni conflicto respecto al
medicamento Pembrolizumab y en su declaracion manifestd que la paciente ha sido tratada
con varios esguemas de tratamientos indicados para esta patologia, correctamente como
deberia haberse hecho, la actuacion meédica clinica de su médico tratante de Ambato ha sido
correctamente; sefial & que en este caso la paciente ha tomado tres lineas de tratamientos para
esta enfermedad pero e estado clinico de la paciente y la agresividad del tumor no le han
permitido que la medicina convencionales que se tiene en € pais no haya tenido una repuesta
adecuada para que tenga un bienestar; que a SOLCA Guayaquil Ileg6 a consulta una paciente
muy adolorida con mucha enfermedad, ella es una paciente que no ha respondido a los
tratamientos que se le han dado; que en este caso se trata de una paciente joven que tiene 23
anos y gue no es una paciente mayor, donde intervienen otras aternativas de tratamientos; 10



gue pasa que ese es un tumor recetario a todos los tratamientos que ella habia recibido y
coincide con la doctora que pidid € uso de Pembrolizumab para esta paciente que es una de
las alternativas de tratamientos actuales y que si la paciente no recibe este tipo de tratamiento
conforme va progresa porque €ella tiene una enfermedad infiltrada a nivel de toda la columna
cervical, la columna dorsal y la columna lumbrosacra a parte tiene infiltracion del pulmaon,
infiltracién de higado y de baso, por eso es el motivo que tiene mucho dolores y cudl ha sido
laposicién de SOLCA es mejorar su estado clinico porgue era una paciente que no aguantaba
el dolor y le han dado quimioterapia, ella ha terminado ahora 10 sesiones de radioterapia que
|6gicamente le devolvid su bienestar pero ese no es € tratamiento curativo, ese es un
tratamiento paliativo, la gran actividad tumoral que tiene en la columna eso le permite estar
mejor hasta que le llegue su medicina el Pembrolizumab que es e medicamento indicado para
este tipo de paciente y le parece correctisimo la prescripcion de su colega que le prescribio
Pembrolizumab porgue se tiene que mejorar su calidad de vida, disminuir la actividad tumoral
y ofrecerle después un trasplante de medula, de no adoptar estos tres procedimientos juntos, la
paciente se puede morir; que lamentablemente el Pembrolizumab es un medicamento que no
esta al alcance terapéutico de los hospitales, tanto publico como privado, que SOLCA
Guayaquil no tiene la medicina porque es un medicamento que esta fuera del cuadro bésico y
que para prescribirlo se tiene que hacer unos anexos, € anexo 2 y anexo 3 para que se
califique y este procedimiento es bgjo las normativas del Ministerio de Salud Puablicay que ya
se realizé en su momento por parte de su colega de Ambato y gque esos son |os protocolos y
normativas que debe seguir los lineamientos para que e medicamento |legue a la paciente; de
no llegar este medicamento adecuadamente a tiempo la paciente puede morir, por lo que toca
esperar que € Ministerio de Salud le apruebe el uso del Pembrolizumab; sefiald la médico
especidista que le trata a la paciente actualmente que ella ahora esta apta para recibir €
Pembrolizumab, que el medicamento es muy duradero no es la primera vez que lo usan, yalo
tienen en uso en varios pacientes, pero para todos los pacientes hay que hacerle el anexo
correspondiente para que € Ministerio acepte, porque ellos no pueden administrar un
medicamento que esta fuera del cuadro basico. Declar6é la especidista que con la
administracion del Pembrolizumab es un gran avance para la paciente, no solamente el chance
de que se cure sino que bajar la carga tumoral y ofrecerle un trasplante de medulas a ella
previo estudio del donante compatible a ella, sobre todo porque se trata de una paciente que
tiene 23 afos de edad y claro esta que la paciente con linfoma de hodgkin tipo esclerosis
nodular ec:iv debe pasar a uso de Pembrolizumab; sefiald6 que el efecto terapéutico del
Pembrolizumab en la paciente es buenisimo disminuye todo el efecto tumoral que tiene en
este momento, va a mejorar la calidad de vida de la paciente, extiende la sobrevida, lallevaa
una mejor calidad de vida, tener una sobrevida global frente a uso de otras moléculas; indicd
gue la paciente cumple con todos los criterios clinicos de inclusion para € uso de este
medicamento, es una paciente joven, stper activa. Declaré la doctora que ellos como SOLCA
Guayaquil tienen bastante pacientes con esta enfermedad que si le han puesto Pembrolizumab
y les haido excelentemente; pero que eso ya se acabd, porgue €l Ministerio les prohibié que
se siga usando ese medicamento, pero los pacientes estan vivosy SOLCA tiene un programa
de continuidad del procedimiento, que tienen como dos o tres pacientes que estdn con



Pembrolizumab y estan vivos, estéan muy bien y son jovenes, incluso ella tiene pacientes de 20
anos que una de ellas sali6 hasta embarazada suspendio el tratamiento, tuvo su nifio y ahora
retomo a tratamiento con Pembrolizumab y estd excelente y asi algunos colegas de ella tienen
pacientes con Pembrolizumab; este medicamento le da una esperanza de vida a paciente,
mejora su calidad de vida; pero que sin la autorizacion del Ministerio de Salud no se puede
suministrarle a la paciente e Pembrolizumab y que los pacientes de SOLCA Guayaquil que
reciben Pembrolizumab son pacientes antiguos, de antes que salga la normativa por €
Ministerio de Salud, pero ahora la normativa no les permite, hay que regirse a la nueva
normativa, 1o que se ha hecho en Ambato es |o correcto; pedir con esetipo deanexo 2y 3 que
hace referencia a la historia clinica de la paciente, llenar todos los datos, protocolos del
paciente, la historia clinica son justificativos para dar este medicamento que no esta dentro del
cuadro bésico; aclar6 la doctora que el Pembrolizumab consta en el cuadro bésico pero para
otra patologia y que para esa patologia se puede prescribir sin ningan problema y sin
autorizacion del Ministerio de Salud; lamentablemente |a paciente que atarie a este caso, tiene
otro diagndstico y cuando se usa para otro diagnostico se tiene que pedir autorizacion del
Ministerio de Salud Publica; también manifesté que e Pembrolizumab es un medicamento
gue S cuenta con registro sanitario, es seguro y eficaz. Por otro lado, comparecié la doctora
Ruth Angela Castillo Recalde, quien manifestd que ella es de profesién Oncdloga Clinica,
Directora Médica del Hospital Oncolégico SOLCA Nucleo de Tungurahua “Julio Enrique
Paredes’; y bajo juramento declaré que ella ni el Hospital SOLCA Ambato tienen ningin
interés o conflicto con este medicamento Pembrolizumab y que ella no es la médico que le
receto este medicamento a la paciente Adenis Ibeth Kusmirczak Rodriguez; ella es miembro
del Comité de Farmacologia del Hospital SOLCA Ambato, porque la médico que le rectd no
puede estar en el Comité; la médico que le recetod se Ilama doctora Maria Paulina Moling;
indico que la paciente Adenis Kusmirckzak ingresd al Hospital SOLCA de Tungurahua si mal
no recuerda en mayo de 2018 y que la enfermedad de la paciente es una enfermedad
catalogada dentro de las enfermedades proliferativas, la cual pertenece a esta gama de los
linfomas de hodgkin, es decir que después de varias lineas de quimioterapia, su enfermedad
persiste; que el Comité de Farmacoterapia y Farmacovigilancia del Hospital SOLCA de
Tungurahua concluye que e Pembrolizumab es seguro y que su perfil de tolerancia es
excelente, tanto a corto como a largo plazo, y después de analizar por varios meses el caso de
la paciente Kusmirckzak, ellos como Comité consideran que en ese momento ya ella estaba
apta para poder ingresar a pedir la autorizacion del medicamento Pembrolizumab, pues habia
superado procesos como por eemplo llegarse a internar, procesos infecciosos,
descompensaciones hidroelectroliticas, entonces ellos vieron e estado funciona de la
paciente, cuanto de su enfermedad repercutia para su quehacer diario; consideraron la eficacia,
la seguridad del momento que ya no tenia los criterios de exclusion gue antes lo tenia, que
ellos no habian aprobado el paso para solicitar la autorizacion, entonces con todas las
caracteristicas que en ese momento la paciente tenia, ellos consideraron que era apta para
pedir la autorizacion para la inclusién del medicamento y les puedan permitir € uso de esta;
como Comité de Farmacoterapia, €llos ya solicitaron porque cumplia con todos los criterios y
ahora ya era la candidata para solicitar la autorizacion; como comité se pide a la méxima



autoridad que ya estén de acuerdo que el paciente es candidato y que se eleve esto a través de
la méxima autoridad hacia la Coordinacion Zona 3 de Salud del Ministerio de Salud Publica;
documento enviado con fecha 21 de agosto del 2023, pero que hasta la fecha no han tenido
respuesta de la peticion; reafirmé que e Pembrolizumab estéd en el Cuadro de Medicamentos
del Ministerio de Salud Publica pero para otra patologia, no esta para la patologia de linfoma
de hodgkin; SOLCA Ambato le solicit6 a Ministerio de Salud la autorizacion para
suministrale a la paciente este medicamente con los anexos 2 y 3 gue son lineamientos como
la historia clinica del paciente que envia el médico tratante y en estos anexos también estan la
referencia bibliogréfica, el nivel de evidencia que tiene esta medicacion para la patologia en
este paciente, también se tiene un impacto presupuestario gue es un nuevo requerimiento que
antes no lo disponian por eso esta e impacto presupuestario del Pembrolizumab en esta
indicacion, también tiene que ver el temade conflicto de interés, también tiene una parte que
es un anexo donde el médico tratante que prescribe esta medicacion informa que é no tiene
ningun conflicto de interés en la prescripcion para este paciente; |0s anexos estan dirigidos en
eficacia, seguridad efectos adversos, este requerimiento ya fue remitido ala Zonal 3 de Salud
del Ministerio de Salud Publica, la peticién se la dirigié a representante de la Zona 3 que
tiene su sede en Riobamba; indico que ella es especialista en Oncologia, este pedio se lo
realiz6 a la Zona 3 por ser un medicamento que no esta dentro de cuadro nacional de
medi camentos basicos, que ellos procedieron a dirigirse ala Zonal 3 porque es la Entidad que
tendria que dar la autorizacion parala utilizacion del medicamento, no hay posibilidad de que
SOLCA le suministre este medicamento a la paciente si no se cuenta con la autorizacion del
Ministerio de Salud, indico que €ellos estan haciendo todo lo que dice la normativa y ahi les
dice que para los pacientes con enfermedades catastréficas que requieran de esta medicacion
se tiene que hacer € requerimiento de acuerdo a la normativa, que este fuera del cuadro
naciona de medicamentos bésicos se tiene que proceder a través de todos los anexos que les
piden; manifestd que a la paciente si se le informé del requerimiento de este medicamento y
cuales son sus efectos y eso consta en el consentimiento informado acerca de los beneficios de
esta medicacion, la frecuencia en la que va a recibir la medicacion todo acerca del
medicamento, la paciente esté informada y €ella tiene la potestad de aceptar o rechazar y en
este caso ella acepta la inmunoterapia a base del Pembrolizumab, finalmente declar6é que €l
Pembrolizumab si reline las caracteristicas de calidad, eficacia y seguridad, que ellos tienen
los estudios. También comparecio al Estrado € doctor Santiago Alex Jami Garcia, médico
oncologo del Hospital General Puyo, quien juramentado manifesté que no presenta ningun
interés o conflicto sobre el medicamento Pembrolizumab prescrito a la paciente Adenis Ibeth
Kusmirczak Rodriguez, indico que el comité formado en oncologia por parte de la Zonal 3 de
Salud, esta conformado por la doctora Gabriela Mora, médica especialista en oncologia clinica
del Hospital Docente Ambato y su persona doctor Santiago Alex Jami Garcia, médico
especialista en oncologia clinica del Hospital General del Puyo, sefial6 que han elaborado un
informe con un criterio cientifico, porque no puede ser dado con un criterio técnico pues a
momento ellos desconocen como Ministerio de Salud Plblica € estado actual de la paciente;
en ese sentido € especidista detalla una parte de la historia oncoldgica en base a la
informacion de SOLCA Tungurahua y sefiala que se trata de una paciente femenina de 23



anos, que presenta linfoma de hodgkin tipo esclerosis nodular; indica que € 4 de abril se
presenta caso en junta general SOLCA Tungurahuay se decide la realizacion del anexo para
Pembrolizumab; en epicrisis del 4 de mayo del 2023 se indica que la paciente tiene un estado
funcional de ECOG 2, y un certificado médico del 25 de agosto del 2023 se indica que tiene
un Karnosfsky de 50%; el estado funcional valora el nivel de actividad que puede redlizar la
paciente y que tan dependiente es la paciente de otras personas; es decir |a paciente estaba con
un estado funcional de dos, lo norma es de cero, e ECOG 2 significa que la paciente a
menos pasa menos del 50% del dia encamada, es decir su estado funciona ya no es €
adecuado, ya no deambula regularmente como cualquier persona sana, porgue es importante
esto y aqui viene la evidencia cientifica Pembrolizumab los inhibidores Checkpoint esto es
una inmunoterapia son una opcién terapéutica para € mango de pacientes con linfoma
hodgkin de la variedad clésico en este caso esclerosis nodular que presenta la paciente, porque
tanto PD-L1 Y PD.L2 estén sobre expresados en las células de Reed-Sternberg en el cuerpo;
la aprobacion del Pembrolizumab en el contexto de recaida o refractariedad en € linfoma de
hodgkin fue en base a estudio de fase I KEYNOTE-087 y posteriormente se utilizd un
estudio fase I11-KEYNOTE-204; el Pembrolizumab es un inmunoterapia, actla activando €l
sistema inmune a nivel del cuerpo, que la FDA manegjada en Estado Unidos que es la que
aprueba o0 no aprueba un medicamente a nivel mundial, pues aprueba de acuerdo alos estudios
o los resultados de los estudios cientificos que se realicen en el érea de medicina, en este caso
para Pembrolizumab se hicieron dos KEYNOTE-087 Y KEYNOTE-204 gque son |os nombres
de los estudios, entonces que es lo que dice en esta parte de la evidencia cientifica €
KEYNOTE-087 fue un estudio de fase Il que vaora la eficacia y la seguridad del
Pembrolizumab, se intervino administrando Pembrolizumab 200 miligramos intravenoso cada
tres semanas, la muestra fue de 210 pacientes, el sexo 113 personas hombresy 97 mujeres, la
mediana de edad fue 35 afios y algo importante aqui viene e estado funcional que se incluyé
en este estudio 087- KEYNOTE fue paciente con ECOG cero 102, es decir con un estado
funcional normal; paciente con ECOG uno es decir con una leve disminucion de su estado
funcional 107 paciente y solo un paciente con ECOG dos que era lo que tenia la paciente en
cuestion Adenis, € Unico paciente con ECOG DOS que se incluyo en este estudio 087-
KEYNOTE fue elegido previamente solo porque tuvo un estadio uno, un ECOG | previo a
recibir esta inmunoterapia, los criterios de exclusion, es decir por los cuales los pacientes no
entraron en este estudio por € cual se aprobd Pembrolizumab para linfoma de hodgkin fueron
pacientes inmunodeprimido 0 en tratamiento con corticoides sistémicos, pacientes con
neumonitis activa no infecciosa, pacientes que hubieran recibido tratamientos previos con
farmacos anti PD-1, como es anti PD-L 1, anti—PD-L 2, anti-CD137 o anticuerpos ant-CTLA-4
como € ipilimumab o pacientes que puntuaron un estadio funcional de Il o més; es decir
cualquier paciente con un estado funcional con ECOG de DOS, segun €l criterio de exclusién
no entraba en este estudio KEYNOTE-087; los resultados si, hay una sobre vida libre de
progresion es decir, los tiempos medidos en meses libre de que progrese la enfermedad,
medios en 13.7 meses en los pacientes que recibieron Pembrolizumab, |os efectos adversos
principales fueron ateracion anivel de la glandulatiroides e hipotiroidismo y una neutropenia
es decir una disminucién de los granulocitos a nivel del cuerpo. Las conclusiones de este



estudio fue que € Pebrolizumab demostré excelentes resultados en pacientes en recaidas o
refractariedad y fue bien tolerado, es decir la seguridad y eficacia del Pembrolizumab era
adecuado, pero hay que tomar en cuenta los criterios de exclusion de este estudio. El

KEYNOTE-204 fue una fase tres y en este se compar6 e Pembrolizumab con otro
medicamento que fue el Bretuximab vedotin se incluyeron 304 pacientes y de igual formaen
el estado funciona en e grupo de Pembrolizumab 64 pacientes tuvieron un ECOG UNO un
breve deterioro del estado funcional y solo un paciente con ECOG DOS, este paciente teniaun
estado funcional uno, y aumenté la dependencia tras la primera dosis de Pembrolizumab y en
el grupo del Brentuximab 100 pacientes tuvieron ECOG CERO y 53 ECOG UNO, los
resultados si, de igual forma la sobrevida libre de progresion fue mejor con el Pembrolizumab
es decir se logro tener mas meses libre de enfermedad o de progresion en los pacientes que
recibian Pembrolizumab. Las conclusiones de este estudio el Pembrolizumab demostré una
mejoria estadisticay clinicamente significativa en la sobre vidalibre de progresion comparado
con € otro medicamento una seguridad consistente con estudios previos, por ende
previamente se deberia analizar €l contexto clinico actual de la paciente si verdaderamente se
beneficiaria de la inmunoterapia planteada; por eso la recomendacién de ellos es como comité
oncoldgico de laZona 3 de Salud, solicitar un informe médico actualizado de |a paciente para
conocer el estado funcional actual y no e que detalla solo en los papeles de SOLCA. Ante
este requerimiento e Tribunal dispuso que SOLCA Guayaquil, donde actualmente esta
hospitalizada la paciente remita una copia integra y actualizada de la historia clinica afin que
sea analizada por € comité de la Coordinacion Zonal 3 de Salud del Ministerio de Salud
Plblica y de esa manera el comité amplié su informe y la declaracion del doctor Santiago
Alex Jami Garcia; y, efectivamente asi ocurrié por 1o gue ampliando su declaracion € doctor
Santiago Alex Jami Garcia, manifestd que se ha recibido la documentacion solicitada de la
paciente en cuestion por parte de SOLCA Guayaquil y se ha determinado que la paciente
presenta un ECOG de UNO y un Karnosfsky de 80, y que como se dijo en €l anterior informe
la paciente presentaba un ECOG de DOS y ahora presenta un ECOG de UNO y Karnosfsky
de 80, determinandose en varias conclusiones médicas de SOLCA Guayaquil, por lo tanto
segun estos datos la paciente deberia superar el problema infeccioso y de mantener el ECOG
estado funcional de UNO y Karnosfsky de 80 la paciente si podria beneficiarse del tratamiento
con Pembrolizumab, conforme lo sustenta la evidencia cientifica. Finamente intervino la
doctora Julia Humboldt Jiménez, Delegada de la Direccién General de Medicamos del
Ministerio de Salud Publica, quien manifestd que lo Unico que quiere puntualizar es que el
medicamento Pembrolizumab cuenta autorizacion de la Agencia Norteamericana de
Medicamentos, con indicaciones muy especificas en cuanto al mango del linfoma de
Hodgkin.

5.10.- Escuchados los criterios cientificos, profesionales de los médicos oncélogos doctora
Francisca Ramirez, doctora Ruth Angela Castillo Recalde, doctor Santiago Alex Jami Garcia,
se determina que la paciente Adenis I beth Kusmirczak Rodriguez, de 23 afios de edad, padece
de la patologia linfoma de hodgkin de tipo esclorosis nodular (ciel0:c81) y que esta patologia
se trata de una enfermedad catastréfica; al respecto €l articulo 50 de la Congtitucion de la



Republica del Ecuador, preceptia.- “El Estado garantizard a toda persona que sufra de
enfermedades catastr 6ficas o de alta complejidad el derecho a la atencién especializada y
gratuita en todos los niveles, de manera oportuna y preferente” ; de igual manera los articulos
7y 13 de la Ley Organica de Salud prescriben en su orden: “...7. Toda persona, sin
discriminacién por motivo alguno, tiene en relacion a la salud, los siguientes derechos. a)
Acceso universal, equitativo, permanente, oportuno y de calidad a todas las acciones y
servicios de salud; b) Acceso gratuito a los programasy acciones de salud publica, dando
atencion preferente en los servicios de salud publicos y privados, a los grupos
vulnerables deter minados en la Constitucion Politica de la Republica;... “13. Los planesy
programas de salud para los grupos vulner ables sefialados en la Constitucion Politica de
la Republica, incorporaran el desarrollo de la autoestima, promoveran el cumplimiento de
sus derechos y se basaran en e reconocimiento de sus necesidades particulares por parte de
los integrantes del Sistema Nacional de Salud y la sociedad en general” . Que es una paciente
con ECOG UNO y un Karnosfsky de 80, y es apta para ser candidata a recibir Pembrolizumab.

5.11.- En laespecie, y siguiendo |os lineamientos establ ecidos en la sentencia nimero 679-18-
JP/20 y acumulados de la Corte Constitucional en su numeral 235 que se refiere alo que se
debe demostrar en audiencia, se tiene que en el presente caso se demostré que efectivamente
la sefiorita Adenis Ibeth Kusmirczak Rodriguez de 23 afios de edad, padece de la enfermedad
catastréfica linfoma de hodgkin de tipo esclorosis nodular (ciel0:c81, diagnosticada por la
médico Oncodloga del Hospital SOLCA Tungurahua, y SOLCA Guayaquil; y por €l oncdlogo
Santiago Alex Jami Garcia, médico del Hospital General Puyo, de la Red Publica de Salud,
guien sostuvo que en esa ingtitucion la paciente tiene una tomografia; enfermedad
diagnosticada desde el 28 de mayo de 2018, conforme ha quedado sefialado anteriormente; de
igual manera al rendir su testimonio la doctora Francisca Ramirez, sefialé que ella es médico
Hematdloga Clinica del Hospital SOLCA de Guayaquil y que actualmente es médico tratante
de la paciente Adenis Ibeth Kusmirczak Rodriguez quien es una paciente de 23 afios de edad,
con diagnostico de un linfoma de hodgkin tipo esclerosis nodular ec:iv desde el 2018, que fue
estudiada en la ciudad de Ambato; también con las pruebas actuadas se tiene que la doctora
Maria Paulina Molina Espinoza, médico Onco Hematéloga del Hospital SOLCA de
Tungurahua, para la enfermedad que padece la sefiorita Adenis Ibeth Kusmirczak Rodriguez,
le ha prescrito e medicamento Pembrolizumab; se ha demostrado la dificultad e imposibilidad
de acceder a este medicamento para suministrale a la paciente Adenis Ibeth Kusmirczak
Rodriguez, pese a que SOLCA Nducleo de Tungurahua desde agosto del 2023 ha iniciado los
tramites para obtener la autorizacion de la Coordinacion Zonal 3 de Salud, para suministrale el
medicamento Pembrolizumab prescrito a la paciente, toda vez que SOLCA Tungurahua a la
fecha cuenta con 84 frascos de esta medicina, pero que no le puede proveer ala paciente, por
lafalta de autorizacion del Ministerio de Salud Publica; y pese a €llo hasta la presente fecha el
Ministerio de Salud no les ha dado repuesta alguna, conforme los sostuvo la doctora Ruth
Cadtillo, presidenta del comité de SOLCA Tungurahua; se ha demostrado que la paciente esta
bien informada sobre € medicamento Pembrolizumab, su médico de Ambato le ha explicado
sobre las reacciones adversas y ha expresado su consentimiento ante el Tribunal y también



consta por escrito a fojas 780 a 781 del proceso; finamente con los testimonios de los
doctores Ruth Angela Castillo Recalde, doctora Francisca Ramirez, doctor Alex Santiago Jami
Garcia, quienes juramentados expresaron que no tienen ningun interés o conflictos con €
medicamento Pembrolizumab y los tres profesionales manifestaron que el Pembrolizumab es
un medicamento de calidad, seguro y eficaz, que cuenta con su registro sanitario; asi también
los sostuvo la doctora Julia Humboldt Jiménez, Delegada de la Direccion General de
Medicamos del Ministerio de Salud Publica, quien manifesté que lo Unico que quiere
puntualizar es que e medicamento Pembrolizumab cuenta con autorizacion de la Agencia
Norteamericana de Medicamentos, por lo tanto, se tiene que este medicamento es de calidad,
seguro y eficaz; pero sin embargo de lo expuesto, se determina que & Ministerio de Salud
Publica ha vulnerado € derecho constitucional a la Salud y € acceso a medicamentos de
calidad, segurosy eficaz al que tiene derecho la sefiorita Adenis Ibeth Kusmirczak Rodriguez,
quien padece de una enfermedad catastrofica como es el linfoma de hodgkin, a omitir realizar
un pronunciamiento oportuno solicitado en este caso por e Hospital SOLCA Nucleo de
Tungurahua desde agosto del 2023, hasta la presente fecha, sobre e medicamento
Pembrolizumab, prescrito para la sefiorita Adenis Kusmirczak, sin considerar que se trata de
una enfermedad en progresion y gque existen normas que regulan € procedimiento cuando un
medicamento no se encuentre incluido en el Cuadro Nacional Basico de Medicamentos como
sucede en el presente caso con € Pembrolizumab. Ademés se ha omitido de aplicar lo que
expresamente determina el Convenio de Cooperacion Interingtitucional celebrado entre la
Coordinacién Zona 3-Salud y SOLCA Nucleo de Tungurahua, de fecha 11 de abril del afio
2023, mismo que consta en el expediente a fojas 712 a 719 del expediente, y que en su
clausula Quinta en € literal g) que se refiere alas obligaciones del prestador del servicio, en
este caso SOLCA Tungurahua, dice: “En caso de que el usuario/a requiera un farmaco que no
conste en el Cuadro Nacional de Medicamentos Bésicos, € prestador proporcionara dicho
farmaco, con la debida justificacion técnica, cumpliendo lo sefialado por |a autoridad sanitaria
en las normas vigentes para €l caso”; por otro lado, en esta misma clausula Quinta en las
obligaciones del Ministerio de Salud Publica en € literal b) dice: “Pagar los servicios
prestados que se encuentran sefialados en la clausula Quinta de este convenio, a la cuenta del
prestador, cumpliendo o dispuesto en el tarifario de prestaciones para el sistema Nacional de
Salud y la Norma Técnica sustitutiva de relacionamiento para la prestacion de servicios de
salud entre ingtituciones de la Red Publica Integra de Salud y de la Red Privada
Complementaria y su reconocimiento econémico...”; y € literal ¢) Ibidem dice: “Pagar a
prestador latotalidad del valor de los servicios, inclusive los procedimientos que el prestador
adquirié a un tercero, o dicho valor no conste en e tarifario, sempre y cuando se haya
determinado la pertinencia técnico médico del Ministerio de Salud; en efecto, se ha probado
dentro de esta causa la pertinencia y seguridad del medicamento Pembrolizumab y que tanto
los médicos de la Red Publica Integral de Salud, asi como los profesionales de la Red Privada
de Salud, manifestaron que la sefiorita Adenis Ibeth Kusmirczak Rodriguez, es candidata para
recibir este medicamento, en virtud de presentar actualmente un ECOG de UNO y un
Karnosfsky de 80, que es €l estado funcional de la paciente. También la Corte Constitucional,
en la antes mencionada sentencia 679-18-JP/20 y acumulados en €l numeral 414 ha sefialado



gue s se justifican los elementos de finalidad, disfrute del mas alto nivel de salud, calidad,
seguridad eficacia, s se cumple con estos requisitos, e Estado tendra la obligacién de entregar
el medicamento, requisitos que en este caso se cumplen, conforme ha quedado analizado
anteriormente.

5.12.- Por las consideraciones expuestas este Tribunal, por unanimidad, ADMINISTRANDO
JUSTICIA, EN NOMBRE DEL PUEBLO SOBERANO DEL ECUADOR, Y POR
AUTORIDAD DE LA CONSTITUCION Y LEYES DE LA REPUBLICA, ad amparo de
lo previsto en e articulo 40 numeral 1 de la Ley Organica de Garantias Jurisdiccionales y
Control Constitucional, acepta la accion de proteccion propuesta por la abogada Yagjaira
Anabel Curipallo Alava, en calidad de Delegada Provincia de Pastaza de la Defensoria del
Pueblo y abogada Verénica Tixi, servidora publica de esta Delegacion Provincial, a favor de
la persona afectada Adenis Ibeth Kusmirczak Rodriguez, quien actualmente se encuentra
internada en el Hospital de SOLCA de Guayaquil, "Dr. Juan Tanca Marengo" debido a la
complicacion de su patologia; accion de proteccion que la proponen en contra del Ministerio
de Salud Publica, representado legalmente por e doctor Franklin Edmundo Encalada Calero o
quien ocupe dicho cargo; de la Sociedad de Lucha Contra el Cancer-SOLCA Nducleo de
Tungurahua Unidad Oncologica SOLCA TUNGURAHUA - Hospita "Julio Enrique
Paredes’, a través de su Presidente y Representante Legal, arquitecto Galo Sanchez o quien
ocupe dicha representacion en los actuales momentos; por lo que resuelve: 1)- Declarar
vulnerado el derecho constitucional a la salud, por la falta de disponibilidad y acceso a
medicamentos de calidad, seguro y eficaz, prescrito a la sefiorita Adenis Ibeth Kusmirczak
Rodriguez, por su médico tratante doctora Maria Paulina Molina Espinoza, Onco Hematdloga
del Hospital de SOLCA Nucleo de Tungurahua, y hasta la actualidad en espera de una
autorizacion por parte de la Coordinacion Zonal 3 del Ministerio de Salud Publica, quien ha
omitido realizar agun pronunciamiento respecto del medicamento Pembrolizumab para la
paciente, pese a que SOLCA Tungurahua se lo solicité desde agosto del 2023, conforme fue
probado en audiencia y sin repuesta alguna. 2).- Como medidas de reparacion integral se
dispone: Que previo alos exdmenes de laboratorios rutinarios y superado el cuadro infeccioso,
gue sefial6 el Comité Oncolgico de la Coordinacion Zonal 3 de Salud del Ministerio de Salud
Publica, €l Hospital de SOLCA Nucleo de Tungurahua, de forma inmediata le suministre €l
medicamento Pembrolizumab a la sefiorita Adenis Ibeth Kusmirczak Rodriguez; para lo cua
la paciente deberd concurrir a dicha casa de salud a recibir su medicamento. 3).- Se dispone
gue SOLCA Nucleo de Tungurahua, teniendo en consideracion las dosis de Pembrolizumab
prescritas por la doctora Paulina Molina, médico tratante de SOLCA Tungurahua de la
sefiorita Adenis Ibeth Kusmirczak Rodriguez, redlice la adquisicién necesaria del
Medicamento Pembrolizumab y de esa manera le proporcione dicho farmaco a la paciente de
manera oportuna y de acuerdo a la prescripcion médica; esto en cumplimiento a convenio de
Cooperacion Interingtitucional entre la Coordinacion Zonal 3-Salud y Soca Nucleo de
Tungurahua anteriormente mencionado. 4).- Se dispone que asi mismo a amparo del
Convenio antes mencionado en lo que corresponde a las obligaciones del Ministerio de Salud,
esta Institucion del Estado ecuatoriano pague los servicios prestados a SOLCA Nucleo



Tungurahua de acuerdo ala liquidacion y facturas que presente por la atencién y provision del
medicamento Pembrolizumab a la paciente Adenis Ibeth Kusmirczak Rodriguez. 5).- El
Ministerio de Salud Publica por medio de la Coordinacion Zonal 3 de Salud, debera hacer un
seguimiento alaevolucion del tratamiento de la paciente Adenis Ibeth Kusmirczak Rodriguez,
afin de determinar €l avance de la enfermedad en base a tratamiento que se ha dispuesto por
la Médico Tratante del Hospital SOLCA Nucleo de Tungurahua, y de ser el caso, tomar las
medidas correspondientes dentro del campo de sus obligaciones, garantizando €l Derecho ala
Salud, de la paciente, todo acorde con la SENTENCIA 679-18-JP/20 Y ACUMULADOS, o
cual debera ser informado a este juzgador de forma periodica cada afio y de ser necesario de
formainmediata. 6).- Disponer como medida de satisfaccion a evidenciarse la vulneracion de
derechos constitucionales que la Coordinacién Zonal 3 de Salud del Ministerio de Salud
Plblica, con sede en Riobamba, y SOLCA Nucleo de Tungurahua, publiquen en sus
respectivas paginas web esta sentencia durante seis meses a partir que la misma se g ecutorié.
7).- Se dispone que la Coordinaciéon Zona 3 de Salud del Ministerio de Salud Publica, con
sede en Riobamba, y SOLCA Nucleo de Tungurahua, una vez que se gecutorié esta sentencia,
en e término de 10 dias informen a este Tribunal @ cumplimiento de la medidas de
satisfaccion a favor de la Legitimada Activa. 8).- Se dispone que g ecutoriada esta sentencia,
se envie una copia ala Corte Constitucional, conforme lo dispone el numeral 5 del articulo 86
de la Constitucion de la Republica. Notifiquese.
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