DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 053-SDEPFYOQTS-DETS-ETSI-2018
EFICACIA Y SEGURIDAD DE BOSENTAN PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES ADULTOS CON DIAGNOSTICO DE HIPERTENSION
ARTERIAL PULMONAR CON FRACASO O INTOLERANCIA A LA TERAPIA CON SILDENAFILO.

IX. ANEXOS

ANEXO N° 1: Condiciones de uso

El paciente a ser considerado para recibir el esquema de bosentan 125 mg, debe cumplir
con los siguientes criterios clinicos (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 Farmacologico de ESSALUD”™:

Diagnostico/
condicion de salud

Pacientes adultos con hipertension arterial pulmonar con clase
funcional 11, 1ll, IV, con fracaso o intolerancia a la terapia con
sildenafilo

Grupo etario

Mayores de 18 afios

Tiempo maximo que
el Comiteé
Farmacoterapéutico

Condicion  clinica
del paciente para ser
apto de recibir el
medicamento

puede aprobar el 12 meses
uso del
medicamento en
cada paciente
1. Diagnéstico de hipertension arterial pulmonar, confirmado

por cateterismo cardiaco derecho, en clase funcional Il, 11,
y IV.

Fracaso en la terapia con sildenafilo, definido por: No
alcanzar meta de clase funcional | y Il, prueba de la
caminata de 6 minutos >440m, BNP < 50 ng/L (NT-
proBNP < 300 ng/L), PAD < 8 mmHg, indice cardiaco =
2,5 l/min/m?.

Intolerancia a la terapia con sildenafilo, definido por
reporte de reaccion adversa medicamentosa al producto
farmaceutico.
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’ 3. Negativa de uso por parte del paciente.

*El médico especialista solicitante debe pertenecer a la especialidad de cardiologia 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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