DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 036-DETS-IETSI-2021
EFICACIA Y SEGURIDAD DE EFICACIA Y SEGURIDAD DE EPLERENONA EN PACIENTES VARONES CON INSUFICIENCIA CARDIACA
CRONICA CON FRACCION DE EYECCION REDUCIDA, QUE RECIBEN TERAPIA MEDICA OPTIMA Y PRESENTAN GINECOMASTIA CON
MASTODINIA DEBIDO AL USO DE ESPIRONOLACTONA

IX. ANEXO
ANEXO N° 1: Condiciones de uso

El paciente a ser considerado para recibir el esquema de eplerenona debe cumplir con los
siguientes criterios clinicos, los cuales deben ser acreditados por el médico™ tratante al momento

Pacientes varones con IC crénica FEVI < 35 % clase funcional
NYHA lI-1V con ginecomastia y/o mastodinia secundario al uso
de espironolactona.

Diagnéstico/ condicion de
salud

Grupo etario Pacientes adultos

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

12 meses

Se deben cumplir con los siguientes criterios:
Condicién clinica del paciente | Ginecomastia y/o mastodinia documentada y desarrollada

s mientras recibia espironolactona.
para ser apto de recibir el Clase NYHA IV

medicamento Recibiendo régimen o&ptimo con un IECA/ARAIl + beta
bloqueador

Infornacién a ser enviada cada 12 meses:
Ginecomastia y/o mastodinia

Presentar la siguiente Mortalidad por todas las causas

informacioén al término de la Hospitalizaciones por todas las causas

administracion del Mortalidad por causas cardiacas

tratamiento y al seguimiento’ Hospitalizacion por causas cardiacas

con el Anexo N° 07 Notificacion de sospecha de reacciéon adversa y/o informe de

investigacion de sospecha de reaccion adversa del Comite de
Farmacovigilancia**, de corresponder.

1) Potasio > 5.5 mEqg/L

2) Depuracion de creatinina < 30 mL/min, y

3) Administraciéon concomitante de inhibidores de CYP3A (e.g.,
ketoconazol, itraconazol, nefazodona, troleandomicina,
claritromicina, ritonavir y nelfinavir).

4) Informe de investigacion de sospecha de reacciéon adversa
del Comité de Farmacovigilancia**

Criterios para la suspensién
del medicamento.

" El médico especialista solicitante debe pertenecer a la especialidad de cardiologia.
T El solicitante se responsabiliza de la veracidad de la informacion; dicha informacién puede ser

verificable en la historia clinica digital o fisica.
**El informe se origina previa notificacion de sospecha de reaccion adversa (hoja amarilla) enviada al Comité

de Farmacovigilancia; todo lo sefialado se encuentra establecido en la Directiva N* 002- IETSI-ESSALUD-2019
V.01 “Directiva que Regula el Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud”
http://www. lud.gob.pe/ietsi/pdfs/farm cno/RS_002-IETSI-2019.pdf
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