DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 006-DETS-IETSI-2021 )
EFICACIA'Y SEGURIDAD DE PAZOPANIB PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES ADULTOS CON CARCINOMA RENAL DE CELULAS
CLARAS RECURRENTE/METASTASICO CON INTOLERANCIA A SUNITINIB COMO TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA

IX. ANEXO

ANEXO N° 1: Condiciones de uso

El paciente a ser considerado para recibir el esquema de pazopanib 800 mg via oral por dia, debe
cumplir con los siguientes criterios clinicos que deberan ser acreditados por el médico” tratante al
momento de solicitar la aprobacién del medicamento al Comité Farmacoterapéutico correspondiente
en cada paciente especifico, segun lo establecido en la Directiva N.° 003-IETSI-ESSALUD-2016.

Diagndstico/ condiciéon
de salud

Pacientes adultos con carcinoma renal de células claras
recurrente/metastasico con intolerancia a sunitinibp como tratamiento
de primera linea.

Grupo etario

18 afios 0 mas.

Tiempo maximo que el
Comité
Farmacoterapéutico
puede aprobar el uso
del medicamento en
cada paciente

6 meses

Condicidn clinica del
paciente para ser apto
de recibir el
medicamento’

- Se deben cumplir con los siguientes 4 criterios:

- Pacientes con carcinoma renal de células
recurrente/metastasico diagnosticado histopatoldgicamente.

- Intolerancia a sunitinib como tratamiento de primera linea segun
informe de evaluacion del comité de farmacovigilancia del hospital
(previa notificacion de sospecha de reacciones adversas a
sunitinib en hoja amarilla).

- ECOG 0-1

— Ausencia de progresion de la enfermedad durante el tratamiento a
sunitinib (progresién clinica o imageneologica demostrada).

- Ausencia de contraindicacién de uso de pazopanib segun lo
sefialado en el inserto del medicamento aprobado por DIGEMID.

claras

Presentar la siguiente
informacioén

“| debidamente

i, documentada al término

.| de la administracion del

tratamiento® con el
Anexo N° 07

Reporte del seguimiento clinico por el médico oncélogo tratante,
reporte laboratorial (perfil hepatico, perfil renal, hemograma, otros),
reporte radiolégico (ecografias, electrocardiograma) y reporte
reacciones adversas a pazopanib a través del informe del comité de
farmacovigilancia de la institucion.

Criterios para la
suspension del
medicamento.

- Progresion de la enfermedad o toxicidad inaceptable.
— Ofros, segun informacién de etiqueta del producto.

*El médico especialista solicitante debe pertenecer a la especialidad de oncologia.
' El solicitante se responsabiliza de la veracidad de la informacion; dicha informacién puede ser
verificable en la historia clinica digital o fisica.
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