DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 011-SDEPFYOTS-DETS-IETSI-2019
EFICACIA Y SEGURIDAD DEL ACIDO 5-AMINOLEVULINICO DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE RESECCION QUIRURGICA EN PACIENTES
ADULTOS CON SOSPECHA DE GLIOMA DE ALTO GRADO

IX. ANEXOS

Anexo N.° 01: Condiciones de uso

" El paciente a ser considerado para recibir 5-ALA*, debe cumplir con los siguientes criterios
(estos criterios deben ser acreditados por el médico tratante*™ al momento de solicitar la
aprobacion del medicamento al Comité Farmacoterapéutico correspondiente en cada
paciente especifico, o en el Anexo N° 07 de la Directiva N° 003-IETSI-ESSALUD-2016:
“‘Normativa para la Autorizacion y Uso de Productos Farmacéuticos No incluidos en el
Petitorio Farmacolégico de EsSalud”).

Diagnéstico/ condicion de
salud

Pacientes adultos con sospecha de glioma de alto
grado

Grupo etario

Mayores de 18 afios

Tiempo maximo que el
Comité Farmacoterapéutico
puede aprobar el uso del

F\ medicamento en cada

{ paciente

Monodosis (20 mg/kg)

Condicion clinica del
paciente para ser apto de
recibir el medicamento

1. Pacientes adultos con sospecha de glioma de alto
grado en RM tributario de cirugia.

2. Escala de Karnofsky > 60

3. Funcién renal dentro de parametros normales
4. Perfil hepatico dentro de parametros normales
5. Sin antecedentes de sensibilidad a porfirinas

6. No gestante

Presentar la siguiente
informaciéon ADICIONAL
debidamente documentada
en el expediente del
paciente de solicitud del
medicamento

Indicacion de cirugia de resecciéon tumoral por
sospecha de glioma de alto grado
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1. RM posoperatoria de control dentro de los 3 a 6

/ /Presentar la siguiente | meses pos reseccion.
informaciéon  debidamente _
documentada al término de | 2- Mortalidad
la administracién del
tratamiento y al seguimiento
con el Anexo N° 07 de la
Directiva N°  003-IETSI-
ESALUD-2016

3. Funcion neurolégica pos reseccion entre 3 a 6 meses
por reseccion

4. Eventos adversos

5. Confirmacién diagnéstica (anatomia patoldgica)

* La aprobacion del 5-ALA esta condicionado a la disponibilidad del equipo y software que
permita su uso. Asimismo, el personal de salud debe estar capacitado respecto a la
administracion del 5-ALA y el uso del equipo y software correspondiente.

**El médico especialista solicitante debe pertenecer a la especialidad de neurocirugia.

IMPORTANTE: Con la intencién de no alterar la oportunidad del empleo del 5-ALA durante
el procedimiento de reseccién quirurgica, el médico especialista tratante debera completar
el formato de solicitud/autorizacion de uso de 5-ALA (Anexo N.° 02), en que conste el
cumplimiento de las condiciones descritas en el Anexo N.° 01, y posterior a la cirugia debera
oms e glenviar dicho Anexo N.° 01 al Comité Farmacoterapéutico en el plazo maximo de 72 horas

.57 Utiles para regularizar el procedimiento de autorizacion. El flujo exacto del uso del producto
sera coordinado y gestionado internamente por cada establecimiento de salud.
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