DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 038-SDEPFYOTS-DETS-IETSI-2019
EFICACIA Y SEGURIDAD DE RITUXIMAB PARA LA INDUCCION DE LA REMISION DE LA ENFERMEDAD EN PACIENTES ADULTOS CON
GRANULOMATOSIS CON POLIANGEITIS O POLIANGEITIS MICROSCOPICA NO TRIBUTARIOS DE TRATAMIENTO CON CICLOFOSFAMIDA

IX. ANEXO
ANEXO N° 1: Condiciones de uso

El paciente a ser considerado para recibir rituximab, debe cumplir con los siguientes criterios
clinicos, los cuales deben ser acreditados por el médico tratante* al momento de solicitar la
aprobacion del producto farmacéutico al Comité Farmacoterapéutico correspondiente en
cada paciente especifico, o en el Anexo N° 07 de la Directiva N° 003 IETSI-ESSALUD-
2016:

Pacientes  adultos con diagndstico de
granulomatosis con poliangeitis o poliangeitis
microscopica no ftributarios de tratamiento con
ciclofosfamida

Diagndstico/ condicién de salud

Grupo etario Mayores de 18 afos

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

L5SALVD:

1. Diagnéstico de granulomatosis con
poliangeitis o poliangeitis microscépica

2. Recaida, refractariedad o contraindicacion a
la terapia con ciclofosfamida

Condiciéon clinica del paciente
para ser apto de recibir el
medicamento

Presentar la siguiente
informacién ADICIONAL | Pruebas  confirmatorias de  enfermedad
debidamente documentada en el | concomitante que contraindique el empleo de
expediente del paciente de | ciclofosfamida.

solicitud del medicamento

|
- Remisién completa ‘
- BVASWG ‘
- indice de dafio de la vasculitis (VDI,
vasculitis damage index)
- Mortalidad por cualquier causa
- Eventos adversos

Presentar la siguiente
informacion debidamente
documentada al término de la
administracion del tratamiento y
al seguimiento con el Anexo N° 07

a. Intolerancia, reaccién alérgica, sospecha
Criterios para la suspension del de reaccién adversa seria.
medicamento. b.  Falta de eficacia.

c. Negativa de uso por parte del paciente.

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