ANEXO N* 1: condiclongs de uso

La persona para ser considerada para recibir Omalizumab, debe de cumplir con los
stguientes crilerios clinicos los cuales deben estar acreditados por el médico tralanie al
momenio de solicitar la aprobacion del medicamento al Comilé Farmacoterapdutico
correspondiente en cada paciente especifico:

Dlagnostico o condicidn do

salud Asma alérgica mediada por IgE persistente severa.

Grupo etario Pacientes adullos, mayores de 18 afios,

-

Tiompoe maximo que el CFT
pucde autorizar el uso del 16 semanas (4 ciclos).
meodicamento

- Paciente con diagndstico de asma alérgico
mediado por IgE.

- fAsma persistenie severo con requaenmiantio de
>1000 pgidia de dipropionato de

Condicidn elinlca dol beclometasona o equivalente, ¥ un bela 2
paciente para sor apto do agonisia de accion prolongada.
roclbir ¢l modicamento - Enfermedad no controlada a pesar del uso

oplimizado del lratamiento®

- Mecesidad continua o frecuente de tratamiento
con corticoides orales (requanmianio do 4 o
mas cursos en el afio previo).

= Prucba do “skin prick” positivo a = 1 aero
alérgeno comun.

Presanlar la siguiente - Mivel de IgE.

informacion ADICIONAL - Volumen espiratorio forzado en 1 segundo

debidamente documentada VEF1.

on ol expedionte del - Flujo espiratono pico (FEF).

pacienle de solicitud del - Dosis requerida de uso de cerlicoides inhalado,

medicamento - Dosis requenda de uso de coricoides orales
(historial de uso de conlicoides en el Glimo
afo).
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Frosentar la sigulente
informacién debidamente
ocumentada al término do
la administracion dol
tratamiento y al seguimionte
¢on ol anexo 07 do la
Directiva N® 003-1ETSI-
ESS5ALUD-2016

Volumen espiratorio forzado en 1 segundo
VEF1.

Flujo espiratorio pico (PEF).

Dosis requerida de uso de corlicoides inhalado,
Dosis requerida do uso de conlicoides orales
{sclo en los casos que so use corticoldes
orales).

Reacciones advorsas,

Mumero de exacerbaciones que requirieron
alencién médica.

Hospitalizaciones.

Test de Calidad de vida.

Test de contral del asma.

* Tratarioriio oplimizado; wn curso con corfeoido s inhalados o ooz doais, beto 2 de occidn proforgada,
anfagomnistas de recepiofes de lebcoldenos, anbcolindrgicos de scoide profongads, feofiling ferceple pam

lox pacianfes infoformnfos o feofingg,

is



