DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N° 081-SDEPFYOTS-DETS-IETSI-2016
EFICACIA Y SEGURIDAD DEL USO DE PERTUZUMAB EN COMBINACION CON TRASTUZUMAB Y DOCETAXEL PARA EL
TRATAMIENTO DE PACIENTES CON CANCER DE MAMA METASTASICO HER 2 POSITIVO SIN TERAPIA SISTEMICA PREVIA

ANEXO N° 1: CONDICIONES DE USO

El paciente a ser considerado para recibir pertuzumab debe cumplir con los siguientes
criterios (acreditados por el médico oncélogo tratante al momento de solicitar la

/.;w f‘\\ aprobacion al Comité farmacoterapéutico correspondiente en cada paciente
(a?“? y ;) especifico):
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Diagnéstico/condicion | Cancer de mama HER2 positivo metastasico sin
cde salud tratamiento anti HER2 sistémico previo.

Grupo etario Adultos

Tiempo maximo dque el

Comité i -
L Hasta progresion de enfermedad clinica 0
Farmacoterapéutico ; I6ai e:d \rdai o toxicidad [imitant
aprueba el uso del Mmagenoldgicamente demostrada o toxicidad limitante.
medicamento
El meédico solicitante debera acreditar las siguientes
9
condiciones clinicas en el paciente fributario a recibir
tratamiento con Pertuzumab:
- Carcinoma ductal infiltrante de mama confirmado por
histologia o citologia
ey, - HER2 positivo confirmado por Inmunohistoquimica
(AL ) s ‘r
B ) % (IHC HERZ2 +++/+++) o por Hibridacion Fluorescente
f}ms%g Condicion clinica del in Situ
w0 & paciente para ser apto) . y ] -
de recibir - Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo mayor

o igual al 55%

- Evidenciar ausencia de metastasis a nivel del
sistema nervioso central

- ECOGOat.

- Adecuada funcion hematologica, renal y hepatica.

- No haber tenido exposicién previa a trastuzumab en
los dltimos 12 meses. (ya sea como tratamiento
adyuvante o como neoadyuvante)

- No haber tenido exposicion a antraciclinas (dosis
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maxima permitida de doxorrubicina 360mg/m2,
epirrubicina  720mg/m2, mitoxantrona 120mg/m2,
idanrubicina 90mg/m2)

No tener antecedentes de cualquier otra neoplasia
dentro de los ultimos cinco afios (a excepcién de
carcinoma in situ de cérvix o carcinoma basocelular
de piel).

No contar con una condicion clinica relevante que
impida el uso de quimioterapia, trastuzumab o
pertuzumab.

Presentar  informacion
ADICIONAL

clocumentada en el
expediente del paciente
cle la solicitud del

medicamento

Resultado de Estudio de HER2 de una antigtiedad
no mayor a seis meses

Hemograma
Pruebas de Funcién Hepatica y renal

Tomografia o resonancia magnética nuclear del
tumor (evaluacién RECIST)

Sustento radioldgico, clinico,
enfermedad metastasica

ECOG

histopatolégico de

Eventos adversos segun la Terminology Criteria for
Adverse Events (CTCAE)

Ecocardiografia que demuestre fraccién de eyeccion
mayor a 55%

Presentar la siguiente
informacion
cebidamente
cdocumentada al término
cde la administracién del
tratamiento y al
seguimiento con el
Anexo 07 de la directiva
003-IETSI-ESSALUD-
2016

Estudios radiolégicos de respuesta al tratamiento
segun criterios RECIST

ECOG
Eventos adversos segun CTCAE

Evaluacion trimestral ecocardiografica que acredite
una fraccién de eyeccion

Hemograma

Pruebas de Funcion Hepatica y renal
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