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IX. ANEXOS

ANEXO N° 1: Condiciones de uso

El paciente a ser considerado para recibir afatinib (como primera linea de tratamiento) debe
~~=.~_ cumplir con los siguientes criterios clinicos, los cuales deben ser acreditados por el médico*

tratante al momento de solicitar
| Farmacoterapéutico correspondiente en cada paciente especifico, o0 en el Anexo N° 07 de
h /la Directiva N° 003-IETSI-ESSALUD-2016:

la aprobacion del medicamento al Comité

Diagnéstico/condicion de
salud

Cancer de pulmén de células no pequefas, con
mutacion confirmada del gen del EGFR, estadio clinico
B o IV™, con contraindicacién a erlotinib debido a
hipersensibilidad

Grupo Etario

18 afios o mayor

Condicion clinica del paciente
para ser apto de recibir el
medicamento

Se debe acreditar con documentos de la historia clinica
los siguientes criterios:
1.

2.

Diagnéstico confirmado por anatomia patolégica
de cancer de pulmén de células no pequenias.
Mutacién sensibilizante confirmada del gen del
EGFR tipo delecion en el exén 19. Las técnicas
empleadas para la determinacion de mutaciones
en el gen del EGFR incluyen: secuenciacién directa
por Sanger o NGS?, PCR®, cuantitativa en tiempo
real, asi como técnicas de enriquecimiento del alelo
mutado. De no contar con el tejido tumoral de la
lesién primaria, también se considera la obtencion
del ADN tumoral en sangre periférica para la
deteccion de la mutacion del gen del EGFR.
Reacciones adversas cutaneas severas (grado 3 o
mayor)" asociados al tratamiento con erlotinib, que
requieran de la discontinuacion del tratamiento, a
pesar del manejo oOptimo de las toxicidades
cutaneas (e.g. interrupciéon de dosis)*.

ECOG 0-1

Que no ha progresado a TKI.

Presentar la siguiente
informacion ADICIONAL*

ahw N

Resultados de anatomia patolégica que sustente
histologia de cancer de pulmon.

Resultados de estado mutacional del gen del
EGFR.

Reporte clinico (ECOG).

Reporte de laboratorio.

Reporte tomografico.
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Presentar la siguiente Se debe enviar un informe cada 6 meses, adjuntando la
- | informacién debidamente siguiente informacién clinica:
-\ | documentada al seguimiento* 1. Reporte de seguimiento clinico (ECOG) mensual.
| con el Anexo N° 07 2. Reporte de seguimiento de laboratorio.

3. Reporte de seguimiento tomografico cada 3 meses
3 0 ante sospecha de progresion de la enfermedad.
N g 2 4. Reporte de sospecha de reacciones adversas a
afatinib.

Criterios para la suspensiéndel | 1. Progresion de la enfermedad o toxicidad
medicamento inaceptable.
2. Segun informacion de etiqueta del producto.

4El médico especialista solicitante debe pertenecer a la especialidad de oncologia.

* El solicitante se responsabiliza de la veracidad de la informacién; dicha informacion puede ser
verificable en la Historia clinica digital o fisica.

**Segun criterios de American Joint Committee on Cancer, Edition 6.

aNGS: Next Generation Sequencing ; °PPCR: Reaccion en cadena de polimerasa

T Seglin Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE) Version 4.0

* Segun Panel de expertos alemanes (Potthoff et al. 2011)
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