DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N. © 017-SDEPFYOTS-DETS-IETSI-2018
EFICACIA Y SEGURIDAD DE TAPENTADOL EN COMPARACION CON TERAPIA DE SOPORTE EN PACIENTES CON DOLOR
NEUROPATICO CRONICO SEVERO, REFRACTARIO O INTOLERANTE A TRATAMIENTO CONVENCIONAL FiSICO Y FARMACOLOGICO

IX. ANEXOS

ANEXO N.° 01: CONDICIONES DE USO

El paciente considerado para recibir el esquema de tapentadol (50 mg-100 mg) de LP,
debe cumplir con los siguientes criterios clinicos (estos criterios deben ser acreditados
por el médico tratante al momento de solicitar la aprobacién del medicamento al Comité
Farmacoterapéutico correspondiente en cada paciente especifico, o en el Anexo N. ° 07
de la Directiva N.° 003-IETSI-ESSALUD-2017):

Diagnostico / condicién de salud

Dolor neuropatico crénico severo refractario o
intolerante a tratamiento convencional fisico y
farmacologico: opioides débiles (tramadol o
codeina) y opioides fuertes (oxicodona o

morfina)
Grupo etario Adultos
Tiempo maximo que el Comité | 6 meses
Farmacoterapéutico puede

aprobar el uso del medicamento
en cada paciente

Condicion clinica del paciente
para ser apto de recibir el
medicamento

eDolor de por lo menos 12 semanas
calificado de tipo neuropatico EVA 28 con
falla terapéutica (no disminucion del puntaje
EVA por 72 horas) o intolerancia a opioides
débiles (tramadol o codeina) y opioides
fuertes (oxicodona o morfina) y tratamiento
fisico convencional

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

¢ Puntajes EVA, SF-36 y EQ-5D

» Tiempo de permanencia del dolor

e Tiempo de recaida (dolor nivel EVA 28,
luego de haber disminuido por debajo de 7)
con el ultimo tratamiento recibido

» Eventos adversos asociados al tratamiento
para el dolor recibido

e Adherencia al tratamiento (asistencia a
controles médicos periddicos)

Presentar la siguiente
informacion debidamente
documentada al término de la
administracion del tratamiento y
al seguimiento con el Anexo N.°

« Puntajes EVA, SF-36 y EQ-5D

e Tiempo transcurrido desde el inicio de
tratamiento hasta el logro del alivio del dolor
o disminucién por debajo de EVA 4, o SF-36
por encima de 50 puntos, o disminucién del
puntaje de EQ-5D
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07 de la Directiva 003-IETSI-
ESSALUD-2016

¢ Tiempo de permanencia del dolor en nivel
EVA=8

e Tiempo de recaida (dolor nivel EVA 28,
luego de haber disminuido por debajo de 7)

» Eventos adversos asociados al tratamiento
con tapentadol

e Adherencia al tratamiento (asistencia a
controles médicos periédicos)

Criterios para la suspension del
medicamento

» No control del dolor (persistencia de dolor 28
por mas de 4 semanas

» Eventos adversos

¢ No adherencia al tratamiento (no controles
periddicos por citas médicas)
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