DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N° 010-SDEPFYOTS-DETS-IETS1-2017
EFICACIA Y SEGURIDAD DE POSACONAZOL COMO PROFILAXIS ANTIFUNGICA EN PACIENTES NEUTROPENICOS SEVEROS POR QUIMIOTERAPIA DE
INDUCCION O TRASPLANTE ALOGENICO DE MEDULA OSEA, CON NEOPLASIA HEMATOLOGICA CON ALTO RIESGO DE INFECCION FUNGICA INVASIVA

ANEXO N°1: Condiciones de uso

El paciente a ser considerado para recibir posaconazol 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:

Diagnéstico/ condicién de
salud

Pacientes neutropénicos severos por quimioterapia de
induccion o trasplante alogénico de médula ésea, con
neoplasia hematologica (leucemia mieloide aguda o
anemia aplasica severa o sindrome mielodisplasico)
con alto riesgo de infeccién flngica invasiva

Grupo etario

Mayores de 13 afios

Tiempo maximo que el
Comité Farmacoterapéutico
puede aprobar el uso del | 6 meses
medicamento en  cada
paciente
1. Hemograma que demuestre neutropenia severa (=
500 neutrofilos/ mms)
2. Diagnéstico de condicion hematologica de fondo
con alto riesgo de IFl inducida por cualquiera de
m) las siguientes condiciones:
3 — -‘Fcn . . v . .
;g - Leucemia mieloide aguda: evidenciada por
W Condicion clinica del cariotipo, inmunofenotipo y panel molecular

=Y Essm

paciente para ser apto de
recibir el medicamento

- Anemia aplasica severa: evidenciada por

biopsia de hueso y cariotipo

- Sindrome mielodisplasico: evidenciado por
aspirado de médula 6sea, biopsia y cariotipo

3. Documentacion  del de de

quimioterapia

tipo esquemal

4. Documentacion en Historia Clinica de ausencia de
infeccion fungica alguna (desfocalizacién).
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Presentar la siguiente
informacién ADICIONAL
debidamente documentada
en el expediente del
paciente de solicitud del
medicamento.

- Perfil hepatico

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

1. Eficacia mediada mediante ausencia o presencia de
cualquier IFI (reporte de suspension del tratamiento por
IF1).

2. Eventos adversos (hojas amarillas)
3. Reporte de farmacovigilancia
4. Perfil hepatico

5. Resultados de hemogramas
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* El medico solicitante debe ser un especialista en enfermedades infecciosas y tropicales de un
establecimiento de salud Ill-1 con capacidad resolutiva de acuerdo a la necesidad de diagnostico,
tratamiento y seguimiento de la enfermedad.-
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