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A: Aseguradoras, Compaiiias de Servicios de Salud Mental, Administrador del Beneficio de
Farmacia, Farmacias, Grupos Médicos Primarios y Proveedores Participantes del Plan Vital

Asunto: Escasez de Bicillin LA® - reservado para embarazadas con sifilis

El Secretario del Departamento de Salud, Dr. Victor Ramos Otero, emiti6 la Orden Administrativa Nuimero 626
para reservar el uso del medicamento Bicillin® L-A exclusivamente para mujeres embarazadas diagnosticadas
con sifilis; esto ante la actual escasez nacional del antibiético. Esta medida busca garantizar que las
embarazadas con sifilis reciban el tratamiento seguro y eficaz necesario para prevenir complicaciones graves y la
transmision congénita del bebé.

Por tal motivo, la Administracién de Seguros de Salud (ASES) ha emitido una directriz que permitira el acceso
libre a mujeres con indicador de embarazo, vigente desde el 8 de diciembre de 2025. Otros casos que ameriten
el uso de esta terapia deberan evaluarse por la aseguradora para confirmar si existen alternativas terapéuticas
disponibles en el mercado para su condicién, antes de usar el Bicillin® L-A. Los proveedores médicos o la
farmacia deberan contactar a la aseguradora para comenzar esta evaluacion.

Formulario y
Subformulario
Salud Fisica, FEI,
Rese?nr\ézegzsaczjlgseara Nefrologia, OBGyn,
Oncologia, VIH-SIDA
*Deberan enviar documentacién por fax a la aseguradora del beneficiario para evaluar por excepcién otros casos que no

tengan disponibles alternativas de tratamiento.

Nombre del medicamento Guia de Referencia

Bicillin® L-A 1,200,000, 2,400,000 unidades/ ml IM susp.

Recuerden que los medicamentos cubiertos en el beneficio de farmacia son aquellos que estan en el Listado de
Medicamentos Preferidos (PDL), que como regla general es genérico mandatorio o el intercambio por genérico
bioequivalente clasificado “AB” seguin el Orange Book, excepto aquellos medicamentos originales identificados en
el PDL. Medicamentos biolégicos como regla general, deben utilizar biosimilares intercambiables incluidos en el
PDL, segun el Purple Book.

Cordialmente,

Lecdo. Carlos A. S
Director Ejecutiv

tiago Rosario, JD, LL.M. (Health Law), MHSA, FACHE, CHC
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ORDEN ADMINISTRATIVA NUM: 626

PARA ESTABLECER LA POLITICA PUBLICA DEL DEPARTAMENTO DE SALUD
ANTE LA ESCASEZ DE BICILLIN® L-A PARA EL TRATAMIENTO DE MUJERES
EMBARAZADAS CON SIFILIS

POR CUANTO: El Departamento de Salud de Puerto Rico fue creado al amparo de la
Ley Num. 81 de 14 de marzo de 1912, segiin enmendada, conocida
como la “Ley Organica del Departamento de Salud” (en adelante, Ley
Num. 81-1912) y elevado a rango constitucional en el Articulo IV,
Seccion 6 de la Constitucion del Gobierno de Puerto Rico.

POR CUANTO: De acuerdo con las atribuciones que le otorga la legislacion actual, el
Secretario de Salud llevara a cabo todas las funciones que le son
encomendadas por la Constitucién de Puerto Rico, la Ley Num. 81-
1912 y todas las leyes vigentes que se relacionan con la salud y que
requieren un sistema de servicios de salud efectivo.

POR CUANTO: La politica publica del Gobierno de Puerto Rico es propiciar y
conservar la salud como un estado de bienestar fisico, emocional y
social que permita al ser humano el pleno disfrute de la vida y
contribuir al esfuerzo productivo y creador de la sociedad.

POR CUANTO: Reconociendo su obligacién constitucional de cuidar la salud de la
poblacion y en cumplimiento con la politica ptiblica del Gobierno de
Puerto Rico, el Departamento de Salud tiene la responsabilidad de
establecer los objetivos de salud del pueblo puertorriquefio y de
desarrollar estrategias para salvaguardar su bienestar.

POR CUANTO: Los poderes del Departamento de Salud son ejercidas por el
Secretario de Salud, quien estd facultado para implementar las
normas, reglas y procedimientos necesarios para la proteccién de la
vida y la salud de los puertorriquefios.

POR CUANTO: La Ley Nim. 81-1912, en sus Articulos 4 y 28, establece las
atribuciones del Secretario de Salud en situaciones de enfermedades

contagiosas y la obligacién de informar a los funcionarios de salud
sobre estas enfermedades.

POR CUANTO: La sifilis es una infeccién que se transmite facilmente a través del
contacto sexual directo con lesiones mucocutdneas o mediante la
transmision vertical (sifilis congénita).

POR CUANTO: La penicilina G benzatinica es un antibiético de depdsito
perteneciente a la clase de las penicilinas naturales. Se administra por
via intramuscular y estd formulada para liberar el medicamento
lentamente en el organismo, lo que permite una accién prolongada.



POR CUANTO:

POR TANTO:

PRIMERO:

SEGUNDO:

Bicillin® L-A es el nombre comercial mas reconocido de esta
formulacion. La Bicillin® L-A no tiene sustituto terapéutico
equivalente en mujeres embarazadas con sifilis.

En la actualidad, hay una escasez a nivel nacional de Bicillin® L-A,
que es el tratamiento de eleccidon y el Unico que ha demostrado
eficacia durante el embarazo para evitar la transmisién congénita. Por
esta razon, es fundamental priorizar la disponibilidad de Bicillin® L-
A para proteger la salud materno-infantil y prevenir la sifilis
congénita.

YO, VICTOR M. RAMOS OTERQ, MD, SECRETARIO DE
SALUD DEL GOBIERNO DE PUERTO RICO, DE
CONFORMIDAD CON LAS LEYES VIGENTES Y EN
VIRTUD DE LA AUTORIDAD QUE ME CONFIERE LA LEY
ORDENO COMO SIGUE:

Durante el periodo de escasez, el uso de Bicillin® L-A queda
reservado exclusivamente para mujeres embarazadas diagnosticadas
con sifilis o con exposicién documentada a la infeccidn.

Las alternativas de tratamiento disponibles para la sifilis en
poblaciones no embarazadas durante periodos de escasez de Bicillin®
L-A, conforme a las guias vigentes de los “Centers for Disease
Control and Prevention” (CDC) y el “American College of
Obstetricians and Gynecologists” (ACOG) son las siguientes:

Alternativas
recomendadas (solo
NO embarazadas)

Doxiciclina o

Escenario clinico Dosis y duracién

Sifilis temprana
(primaria, secundaria
0 latente temprana)

ceftriaxona

Doxiciclina 100 mg
POcadat2Zhx 14
dias.

Alternativa:
Cefiriaxonal g
IM/TV al dia x 10
dias {evidencia
limitada).

Sifilis tardia o latente
de duracion
desconocida

Doxiciclina o
ceftriaxona

Doxiciclina 100 mg
POcadal2h %28
dias.

Alternativa:
Cefiriaxonal g
IM/IV al dia x 10—
14 dias.

Neurosifilis, otosifilis
o sifilis ocular

Penicilina G sédica
{(tratamiento estandar
que no se ve afectado
por escasez de
Bicillin® L-A).

Penictlina G sodica
18-24 millones
Ul/dia IV (34
millones Ul ¢/4 h o
infusién continua) ¥
10-14 dias.
Alternativa:
Ceftriaxona 1-2 g
IM/IV al dia > 10—
14 dias.

Pacientes con alergia a
penicilina (NO
embarazadas)

Doxiciclina o
ceftriaxona

Segtin estadio.




TERCERO: VIGENCIA: Esta Orden Administrativa comenzara a tener efecto de
manera inmediata tras su promulgacién y continuara en vigor hasta
que sea derogada por el Secretario de Salud a través de una orden
emitida con ese propoésito. Todos los memorandos, protocolos, guias,
cartas circulares, acuerdos y/o ordenes administrativas previamente
emitidas por este o cualquier Secretario de Salud, en la medida que
sus disposiciones sean incompatibles con las disposiciones de la
presente, quedan derogadas o modificados, segin aplique. Sin

embargo, aquellos que no sean incompatibles, se mantendran
vigentes.

Y PARA QUE ASI CONSTE, firmo la presente Orden Administrativa y hago estampar

en ella el sello del Departamento de Salud del Gobierno de Puerto Rico, hoy 22 de octubre de
2025, en San Juan, Puerto Rico.

Uct-opie

VICTOR M. RAMOS OTERO, MD, MBA
SECRETARIO DE SALUD
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