DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 050-SDEPFYOTS-DETS-IETSI-2018
EFICACIA'Y SEGURIDAD DE ELTROMBOPAG PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES PEDIATRICOS CON PTI CRONICO,
REFRACTARIO, RESISTENTE O INTOLERANTE A DOS LINEAS DE TRATAMIENTO

ANEXO N°1: Condiciones de uso

El paciente a ser considerado para recibir eltrombopag debe cumplir con los siguientes
criterios clinicos 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:

Diagnostico/ condicion de
salud

Paciente pediatrico con diagnoéstico de PTI cronica
refractario, resistente o recidivante a dos lineas de
tratamiento que incluyen corticoides, inmunoglobulina
o contraindicacion de alguno de estos medicamentos
por reacciones adversas.

Grupo etario

Pacientes de 1 a 17 afos

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

9 meses

Condicidn clinica del
paciente para ser apto de
recibir el medicamento

1. Diagnéstico confirmado de PTIl cronico
(duracion > 12 meses).

2. Recuento plaquetario <30x10°%L o sintomatico.

3. Refractario, resistente o recidivante después
de al menos dos lineas de tratamiento (falla al
tratamiento con un recuento de plaquetas
<30x10%L a las 4 semanas de tratamiento o
contraindicacién por sospecha de reaccién
adversa.

4. Presentar documentacion que acredite el
diagnéstico y condicion de refractario,
resistente o recidivante a dos lineas de
tratamiento o contraindicacién por sospecha
de reaccion adversa.
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Presentar la siguiente
informacion ADICIONAL
debidamente
documentada en el
expediente del paciente de
solicitud del medicamento

Conteo plaquetario de los ultimos 30 dias.
Documentacion en historia clinica del grado de
severidad del PTI.

Presentar la siguiente
informacion debidamente
documentada al término
de la administracion del
tratamiento y al
seguimiento con el Anexo
N° 07 de la Directiva N°
003-IETSI-ESALUD-2016.

Eficacia evaluada mediante recuento de
plaguetas cada mes.

Examen oftalmolégico.

Evaluacion de mielofibrosis de acuerdo a
sospecha clinica.

Uso de terapia de rescate.

Reporte de farmacovigilancia en caso de
sospecha de reaccién adversa.

Enzimas hepaticas bimensual.

Criterios de suspension

FIESTAS €
. \GERENTE
@ .

Interrumpir si las transaminasas se elevan
mas de 3 veces en pacientes con funcién
hepatica normal o mas de 3 veces el basal en
pacientes con elevacion pre tratamiento.
Considerar reiniciar seguin evolucién
Aparicion de cataratas.

*El médico especialista solicitante debe pertenecer a la especialidad de hematologia y de los
establecimientos de salud nivel Ill-1 con capacidad resolutiva acorde a la necesidad de
diagnostico, tratamiento y seguimiento de la enfermedad.
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