ANEXO N°1: Condiciones de uso

El paciente a ser considerado para recibir denosumab 120mg subcutaneo, debe cumplir con los
siguientes criterios clinicos (éstos criterios deben ser acreditados por el médico solicitante(*) al

momento de solicitar la aprobacién del

medicamento al Comité Farmacoterapéutico

correspondiente en cada paciente especifico, o en el Anexo 07 de la Directiva-003-IETSI-

ESSALUD-2016):

Diagndstico/
condicion de salud

-Pacientes con tumor 6seo de células gigantes (TOCG) confirmado por
estudio anatomo-patologico, con enfermedad localmente avanzada e
irresecable(™*)

Grupo etario

-Pacientes a partir de 18 afios de edad o esqueléticamente maduros(***)

Tiempo maximo

siiyyy que el Comité
"Farmacoterapéutico
o ::;:_--;iiguede aprobar el

““uso del
medicamento en
cada paciente

-Hasta maxima respuesta luego de 6 meses de tratamiento inicial, o
-Hasta progresién de enfermedad, o
-Hasta cirugia conservadora

Condicién clinica
del paciente para
{'ser apto de recibir
el medicamento

-Estado de funcionalidad ECOG 0-2 o Karnofsky mayor a 60%, paciente
sin metastasis a distancia, adecuada funcién hematolégica, hepatica y
renal

Presentar la
siguiente
informacion
ADICIONAL
debidamente
documentada en el
expediente del
paciente de
solicitud del
medicamento

-Junta médica de traumatologia, donde se indique que no es tributario de
cirugia radical

-Confirmacién histopatolégica de TOCG
-Estadiaje de enfermedad completo con
enfermedad localizada

-Pruebas de funcién hematolégica, hepatica y renal
-Reportar uso de terapia previa

-Evidencia imagenolégica de madurez esquelética

imagenes que indique

Presentar la
siguiente
informacién
debidamente

-Presentar evaluacién radiolégica de respuesta ( respuesta completa,
parcial, enfermedad estable) de manera trimestral

-Reporte de eventos adversos de manera trimestral

-Reporte en caso de progresion de enfermedad




documentada al -Reporte de cirugia al finalizar tratamiento
término de la

administracién del
tratamiento y al
seguimiento con el
Anexo 07 de la
Directiva 003-
IETSI-ESSALUD-
2016

(*) El médico solicitante debe pertenecer al Servicio/Departamento de Oncologia.

(**) Se considera enfermedad irresecable a toda enfermedad no tributaria de cirugia radical

(e.g. amputacién) por tamafo tumoral, localizacién, contraindicacion quirdrgica o decision del
paciente.

(***)Esqueléticamente maduro definido por indicadores dseos de maduracién (centro de
osificacion del codo, signos de Risser, o rayos X de mayo y mufeca)
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