AfxEssalud

‘Decenio de la igualdad de oportunidades para mujeres y hombres”
"Afio de la universalizacion de la salud”

MEMORANDUM CIRCULAR N°3S-IETSI-ESSALUD-2020

PARA: GERENTES Y DIRECTORES
Hospitales Nacionales
Redes Prestacionales y Redes Asistenciales
Centros e Institutos Especializados

DE; PATRICIA ROSARIO PIMENTEL ALVAREZ
Directora del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion.

ASUNTO: Sobre uso de productos farmacéuticos para el tratamiento de la
COVID-19.

FECHA 30 ABR. 2020

Me dirijo a ustedes para hacerles llegar el INFORME TECNICO N° 014-DETS-IETSI-
ESSALUD-2020 el que concluye lo siguiente:

I 1. En el marco del Decreto Legislativo N° 1156 que confiere al Ministerio de Salud,
como ente rector del sistema nacional de salud y del sector salud, facultades
para intervenir y disponer las acciones necesarias destinadas a salvaguardar la
salud y la vida de las poblaciones, en el caso de declaratoria de Emergencia
Sanitaria en el ambito regional y local, se declaré la emergencia sanitaria a nivel
nacional por la existencia de la COVID-19. Asi, mediante Decreto de Urgencia N°
025-2020 se dispuso que el Ministerio de Salud, en cumplimiento de su funcién
rectora, es el encargado de planificar, dictar, dirigir, coordinar, supervisar y
evaluar todas las acciones orientadas a la prevencién, proteccién y control de la
enfermedad producida por el COVID-19. En esta linea el Ministerio de Salud
aprobé el "Documento Técnico Prevencion, Diagnostico y Atencion de personas
afectadas por COVID-19 en el Perti” mediante Resolucion Ministerial N° 139-
2020-MINSA.
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2. Con fecha 29 de abril del presente, el Ministerio de Salud mediante Resolucion
Ministerial N° 240-2020-MINSA ha modificado el “Documento Técnico
Prevencion, Diagnéstico y Atencidén de personas afectadas por COVID-19 en el
Perl” estableciendo nuevos esquemas terapéuticos para el tratamiento de
pacientes con el diagnéstico de COVID-19 en donde se incluyen los productos
farmacéuticos enoxaparina sodica de 40 y 60 mg, metilprednisolona,
dexametasona y tocilizumab.

3. Al respecto, los productos farmacéuticos enoxaparina sédica, metilprednisolona
y dexametasona se encuentran incluidos en el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales del Sector Salud y en el Petitorio Farmacoldgico de
Salud, sin restricciones de usoc a excepcion del producto enoxaparina sédica 100
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mg / mL x 0.4 mL 6 40 mg AM (sap 010700053) que se encuentra restringido
para su uso en cirugia de cadera y rodilla.

4, El producto farmacéutico tocilizumab no se encuentra en ninguno de los
petitorios mencionados y su registro sanitario aprobado tampoco contempla su
uso en estados de hiperinflamaciéon. Cabe precisar segun el articulo N° 16 la Ley
29559 “Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”, solo la Autoridad Nacional de Salud puede autorizar el uso de uso de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios sin registro
sanitario o en condiciones no establecidas en el registro sanitario en situaciones
de urgencia o emergencia declarada, en situaciones de salud publica en las que
se demuestre la necesidad y no disponibilidad del producto en el mercado
nacional, entre otras.

5. En este sentido, la Autoridad Nacional de Salud ha establecido el uso de estos
productos a nivel nacional, incluso el uso de tocilizumab en condiciones clinicas
no incluidas en el registro sanitario de este producto. Por lo tanto, EsSalud
amparandose en el marco normativo nacional pone a disposicién de sus
médicos tratantes los productos farmacéuticos listados a continuacion, para el
tratamiento de pacientes con la COVID-19 segun los esquemas terapéuticos
establecidos por el Ministerio de Salud. Cabe precisar que previo al uso de estos
productos farmacéuticos, el médico tratante es el responsable de realizar el
respectivo consentimiento informado ademas de la farmacovigilancia intensiva.

Tabla N° 1: Productos Farmacéuticos para el tratamiento de pacientes con la
COVID-19

R Jsemneeaiinne e | o MANEJO.
010700042 Enoxaparina Sodica 100mg/mL x 0.6mL 6 60mg AM
010700053 Enoxaparina Sodica 100 mg/mL x 0.4 mL 6 40 mg AM
010150024 Mgtillprednisolona (Como Succinato | 125 mg f2mL FR

Sodico) (con diluyente)
010150008 M'etlllpredmsolona {Como Succinato 500 mg AM
Sodico)
010150005 Dexametasona (Base O Equivalente) [ 2mg/mL x 2 mL AM
010150026 Dgxgmetasona Fosfato (Como Sal 4mgimL x 1mL AM
Sédica)
200 Mg/10MI Solucion
010350137 Tocilizumab Concentrada Para Infusién AM
Inyectable

Por todo lo dicho, este despacho hace de conocimiento a todas las Redes
Asistenciales de EsSalud las disposiciones establecidas por la Autoridad Nacional de
Salud para que se implemente, segun corresponda, el uso de los productos
farmacéuticos metilprednisolona (Como Succinato Sodico), 125 mg / 2 mL y 500mg
AM, dexametasona (Base O Equivalente) 2 mg / mL x 2 MI, Dexametasona Fosfato
(Como Sal Sédica) 4mg/mL x 1mL y tocilizumab 200 Mg/10MI AM para el manejo de
hiperinflamacion de pacientes con el diagnéstico de COVID-19 (casos moderados y
severos) y los productos farmacéuticos enoxaparina de 40 y 60 mg AM para el manejo
de fenémenos tromboembélicos de pacientes con el diagnéstico de COVID-19 (casos
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moderados, severos y leves), todo esto segun los esquemas terapéuticos establecidos
por el Ministerio de Salud.

Dado que el producto farmacéutico tocilizumab es un producto no incluido en el ,
Petitorio Farmacolégico de EsSalud, el jefe de servicio o departamento debe reportar :
al Comité Farmacoterapéutico mensualmente el listado de pacientes beneficiados con
tocilizumab de forma posterior al uso (no es necesario realizar solicitudes de :
aprobacion de uso de tocilizumab al Comité Farmacoterapéutico). Los profesionales

de la salud que inicien tratamiento con estos productos farmacéuticos son los ;
responsables de realizar el consentimiento informado y la farmacovigilancia intensiva f
respectiva (se adjunta formato de Notificacién de Sospecha de Reacciones Adversas a
Medicamentos y Otras Productos Farmacéuticos).

Sin otro particular, quedo de usted.

Atentamente,
....;...6;;-‘: e TEL AL
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DE ESSALUD - [ETSI

ANEXO N° 04
FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIOI\!ES ADVERSAS A MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS
CONFIDENCIAL
Nombres o iniciales(*): Historia Clinica: Edad {*):
Sexo(*) o F oM | Peso(Kg): DNI o Autogenerado: Teléfono:
Centro Asistencial(*): Servicio: Cama:

gnéstico Principal o CIE10:

Describir la reaccién adversa (*)

Dia

Fecha de iniciode RAM (*): __ /|
Fechafinalde RAM: _ / [
Desenlace (Marca con X)

11 Recuperado

o Aln ne se recupera

o Descenocido

o Otro:

Gravedad de la RAM (Marcar con X)
o Leve o Moderada 1 Grave

Solo para RAM grave (Marcar con X)

o Muerte. Fecha: ___ /[

o Puso en grave riesgo la vida del paciente
i Produjo o prolongd su hospitalizacion

o Produjo discapacidad/incapacidad

o Produjo anomalia congénita

Farmacovigilancia intensiva: 0 S| 0 NO
Resultados relevantes de examenes de laboratoric posiblemente asociados a la RAM (incluir fechas pre-RAM y post-RAM)

Observaciones adicionales relevantes de la ﬁlstoria clinica
ANTECEDENTES:
o Insuficiencia Renal o Insuficiencia Hepatica o Embarazo Alergia a:

HABITOS NOCIVOS: o1 Alcohol o Tabaco

gist , Sanitar ol .
MNombre comercial y i Dosis/ Via de Fecha Fecha final Fecha Indicacién terapéutica o
genérico” Laboratorjos (< skote Frec. * Adm, | inicio* | Jsuspensién* | reexposicion® CIE 10
s i6n(M X si N No R icién(M X si No
uspension(Marcar con X) i 0 | aplica e exposicion(Marcar con X) i No aplica
1) ¢ Desaparecio la RAM al suspender 1) ¢Aparecio la RAM al administrar nuevamente el
el producto farmaceéutico sospechoso? medicamento u otro producto farmacéutico?
2) ¢ Desaparecio la RAM al disminuir la 2) ¢El paciente presenté anteriormente la RAM al
dosis? medicamento u otro producto farmaceutico?

El paciente recibi6 tratamiento para la reaccion adversa o Si o No Especifique:

T T £ s hiahe
Nombre comercial y Dosis/ Via de Fecha
genérico frecuencia Adm. inicio

Fecha final Motivo de prescripcién

Nombres y apel
Teléfono o Correo electrénico(*):
Profesién(*): Fecha de notificacion: | N° Notificacion:
Los campos (*) son obligatorios

“Notificar es Prevenir”

Correo electronico: farmacovigilancia@essalud gob pe
Telstone 2656000, anexo 1953
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DE ESSALUD - IETSI

INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES
ADVERSAS A MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Notifique, aunque usted no tenga la certeza de que el medicamento u otro producto farmaceutico caus¢ la reaccidn adversa. La sospecha
de una asociacion es razén suficiente para notificar y debe SER REGISTRADA EN LA HISTORIA CLINICA DEL PACIENTE AFECTADO.

Notifique todas las sospechas de reacciones adversas conocidas, desconocidas, leves, moderadas y graves relacionadas con el uso de
Productos Farmacéuticos (medicamentos, medicamentos herbarios, productos dietéticos y edulcorantes, productos biolégicos, productos

galénicos).

No deje de notificar par descenocer una parte de la informacion solicitada.
En caso de embarazo, indicar el nimero de semanas de gestacion al momento de la reaccion adversa.

Utilice un formate por paciente.

En caso de no contar con el espacio suficiente para el registro de la informacion, utilice hojas adicionales.

Las sospechas de reacciones adversas graves deben ser notificadas dentro de las veinticuatro (24) horas de conocido el caso, y
si son leves o moderadas, en un plazo no mayor de setenta y dos (72) horas y deberan ser enviadas al Comité de Farmacovigilancia

o Responsable de Farmacovigilancia.

diagnostico de la reaccion adversa y, si esta disponible, las
concentraciones séricas del medicamento u ofro preducto
farmacéutico antes y después de la reaccion adversa (si
corresponde).

Observaciones adicionales relevantes de la historia clinica:
Marcar con una “X" la opcién gue corresponda y de ser necesario,
incluir ofras condiciones médicas previas de importancia, asi como
patologias concomitantes

DATOS DEL PACIENTE C. MEDICAMENTO(S) u OTRO(S) PRODUCTO(S)

Nombres o iniciales: Registrar los nombres o iniciales del FARMACEUTICO(S) SOSPECHOSO(S)

paciente. Nombre comercial y genérico: Registrar el nombre comercial y

Edad: Expresar en nlimeros e indicar si son dias, meses o afnocs. genérico (DCI) indicado en el rotulado del medicamento u otro

En caso de no contar con este dato se colocara el grupoe etario. producto farmacéutico administrado incluyendo la concentracién y

Cuando se trate de anomalias congénitas informar la edad y sexo forma farmacéutica (ejemplo: Amoxicilina 500mg tableta).

del hijo en el momento de la deteccion y la edad de la madre. Si el medicamento u ofro producto farmacéutico es genérico, no

Sexo: Marcar con una "X" la opcion que corresponda. deje de mencionar el nombre del laboratorio fabricante.

Peso: Indicar el peso del paciente en Kg. Laboratorio: Colocar el nombre del laboraterio fabricante o del

DNI o Autogenerado: Si se conoce colocarlo. titular del registro sanitario.

Teléfono: De ser posible incluir el nimerc de celular, Lote: Registrar las letras y/o numeros que indica el “lote” en el

Centro Asistencial: Indicar el nombre completo del centro envase del producto.

asistencial (Hospital, Centro o Instituto Especializado, CAP, Dosis/frecuencia: Indicar la dosis en cantidad y unidades de

Policlinico, Posta Médica) donde se detecta la RAM, medida suministrada y los intervalos de administracion del

Servicio: Sefalar si la RAM detectada pertenece al servicio de medicamento u otro producto famacéutico (por ejemplo: 20 mg

i;ﬂaspita!izacién consulta ambulateria, emergencia, cuidados cada 12 horas).

iitensivos, entre otras. Via de administraciéon: Describa la via de administracion del

Dlagnostlco principal o CIE 10: Indicar la enfermedad de base del medicamento u otro producto farmacéutico (gjemplo: VO, IM, V).

paciente (ejemplo; Cancer, enfermedad de - Alzheimer) o su Fecha inicio y final: Indicar la fecha (dia/mes/afio) en que inicié y

e ,A\wesﬁectlvo cédigo CIE 10. finaliz6 o se suspendid el tratamiento con el medicamento u otro

S preducto farmacéutico. En casc que el tratamiento continte al

REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS momento de la notificacién, colocar la palabra "Continta”.

Reaccién adversa: Describa detalladamente la(s) reaccion(es) Motivo de prescripcion o CIE 10: Describa el motivo o indicacion

adversa(s) incluyendo localizacién e intensidad y toda la por el cual el medicamento u otro producto farmacéutico fue

informacién clinica relevante (estado clinico previo a la reaccion prescrito o usado en el paciente o su respectivo codigo CIE 10.

adversa, signos y/6 sintomas reportados, diagnéstico diferencial). Para conocer el efecto de la suspension y re exposicion:

Si se modifica la dosis, registrar la nueva dosis administrada. Marcar con una *X” la opcion gue corresponda. )

Indicar el desenlace de la(s) reaccién(es) adversa(s) y en &l caso E] paciente rgclbto tratamiento para la reaccién adversa: Ir}d!car

de un desenlace mortal espacificar la causa de la muerte. si la reaccion adversa requirlé tratamiento (farmacolégico,

Fecha de inicio de RAM: Indicar la fecha (dia/mes/afio) exacta en quirdrgico, etc.) y de ser positivo, especificar el tratamiento.

la cual inicio la reaccion adversa.

Fecha final de RAM: Indicar la fecha (dia/mes/afo) exacta en la En el caso de productos biolégicos ES OBLIGATORIO

cual desaparece la reaccion adversa. En caso de existir més de registrar el nombre comercial, laboratorio fabricante, nimero

una reaccion adversa, escriba la fecha de inicio y final de cada una de registro sanitario y nimero de lote.

de ellas cuando describa la reaccion adversa.

Desenlace de la RAM: Marcar con una "X" la opcion que D. MEDICAMENTO(S) U OTRO(S) PRODUCTO(S)

corresponda FARMACEUTIGO(S) CONCOMITANTE(S) UTILIZADOS EN LOS

Gravedad de la RAM: Marcar con “X" la gravedad de la RAM 3 ULTIMOS MESES

¢ RAM leve: Signos y sintomas bien tolerados no requieren Registrar el nombre comercial y genéricc (DCl) de los
tratamiento, se considera una reaccion no seria. medicamentos u otros productos farmacéuticos prescritos o

e RAM moderada; Interfiere con las actividades sin amenazar la automedicados utilizados en los 3 Ultimos meses antes de la
vida, requiere tratamiento. Se considera una reaccidn no seria. aparicion de la reaccién adversa. Excluir los medicamentos u otros

e RAM grave: pone en peligro o causa la muerte del paciente, productos farmacéuticos usados para tratar la reaccion adversa. En
hospitaliza o prolonga la estancia hospitalaria, causa invalidez, el caso de anomalias congénitas, indicar todos los medicamentos
malformaciones, contribuye a la muerte del paciente. u otros productos farmacéuticos utilizados hasta un mes antes de

Farmacovigilancia Intensiva: Marca con una “X" si la sospecha la gestacion. En caso de que el tratamiento contintie al momento

de RAM corresponde a la implementacion de seguimiento intensivo de la notificacion, colocar la palabra “Continua”.

Resultados relevantes de examenes de laboratorio (incluir

fechas): Resultados de pruebas de laboratorio usadas en el E. DATOS DEL NOTIFICADOR

Nombres y apellidos, profesién, teléfono, correo electrénico
(de contacto de la persona): Su objetive es para solicitar
informacion adicional y/o para canalizar una respuesta del caso
notificado si es necesario.

Fecha de notificacion: Indicar la fecha (dia/mes/afio} en que se
completé el formato.

N° notificacién: Este casillero sera para uso exclusivo del Centro
Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de ESSALUD

“Notificar es Prevenir”

Correo electrénico: farmacovigitancia@essalud gob pe
Tolefone 265-6000, anexo 1953
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Para:

De:

Asunto:

"Afio de la universalizacion de la salud”

“Decenio de la igualdad de oportunidades para mujeres y hombres - i’] A BR 2[]2[3 M
L 4o?

INFORME TECNICO N° 14-DETS-IETSI-ESSALUD-202

PATRICIA PIMENTEL ALVAREZ
Directora del Instituto de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias -IETSI

FABIAN ALEJANDRO FIESTAS SALDARRIAGA
Gerente de [a Direccién de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.

Sobre uso de productos farmacéuticos para el tratamiento de la  COVID-19.

Referencia: Resolucion Ministerial N° 240-2020-MINSA.

Fecha:

Lima, 3 i+ AL 7007

[

Tengo el agrado de dirigirme a usted a fin de saludarla cordialmente, y en atencién al asunto informarle
lo siguiente:

1. ANTECEDENTES

1.1

1.2.

1.3.

14.

Mediante Decreto Legislativo N° 1156 se dicta medidas destinadas a garantizar el servicio
publico de salud en [os casos en gue exista un riesgo elevado o dafio a la salud y la vida de
las poblaciones en cuyo articulo 8° se establece que el en el caso se declare una
‘Emergencia Sanitaria en ef &mbito regional y local, el Ministerio de Salud, en su calidad de
ente rector del sistema nacional de salud y del sector salud, podra intervenir y disponer las
acciones necesarias destinadas a salvaguardar la salud y la vida de las poblaciones,
incluyendo la contratacion de bienes o servicios necesarios refacionados a la atencion y al
cuidado de la salud”,

Mediante Decreto Supremo N° 008-2020-SA se declara en emergehcia sanitaria a nivel
nacional por el plazo de noventa (90) dfas calendario y dicta medidas de prevencion y control
de COVID-19.

Mediante Decreto de Urgencia N° 025-2020 se dictan medida urgentes y excepcionales

destinadas a reforzar el sistema de vigilancia y respuesta sanitaria frente.al.COVID-19

en territorio nacional, disponiendo que el Ministerio de Salud, en cumplimiento de su
funcion rectora, es el encarado de planificar, dictar, dirigir, coordinar, supervisar y evaluar
todas la acciones orientadas a la prevencion, proteccion y control de la enfermedad
producida por el COVID-19, con todas la instituciones plblicas.y privadas que se encuentren
en el territorio nacional, asi mediante Resolucion Ministerial N° 139-2020-MINSA se aprobd
el "Documento Técnico Prevencién, Diagnostico y Afencion de personas afectadas por
COVID-19 en ef Perti”, cuya finalidad es contribuir a la reduccion del impacto sanitario, social
y econdmico ante el escenaric de transmisién comunitaria del COVID-19 en el territorio
nacional, a través de acciones dirigidas a la prevencion, diagnéstico y tratamiento de las
personas afectadas.

Mediante Resolucion Ministerial N° 240-2020-MINSA, del 29 de abril de 2020, se aprobaron
tas madificaciones del numeral 7.10 relacionado a “tratamiento antimicrobiano asociado v
otros” del "Docurnento Técnico: Prevencion, Diagndstico y Atencion de personas afectadas
por COVID-1%.en el Perd”,
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2. ANALISIS

2.1. Enelmarco de la declaratoria de la emergencia sanitaria nacional y del Decreto de Urgencia
N°® 025-2020 en-el que se dictan medida urgentes y excepcionales destinadas a reforzar el
sistema de vigilancia y respuesta sanitaria frente al COVID-18 en territorio nacional, el
Ministerio de Salud aprobé el “Documento Téenico Prevencion, Diagndstico y Atencion de
personas afectadas por COVID-19 en ef Peril”, el que establece recomendaciones para la
prevencidn, diagnostico y atencion de personas afectadas por la COVID-18,

2.2. Con Resolucion Ministerial N° 240-2020-MINSA, el Ministerio de Salud medificd el numeral
7.10 relacionado a “tratamiento antimicrobiano asociado y otros" del “Documento Técnico:
Prevencién, Diagnéstico y Alencion de personas afectadas por COVID-19 en el Pert
incluyendo una nueva estrategia de fratamiento para pacientes COVID 19, donde se
encuentra el manejo de la respuesta inflamatoria.

El Ministerio de Salud (MINSA)} informa que en casos severos de infeccion por SARS-CoV-
2, se presenta el mecanismo “tormenta de citoquinas”’, que consiste en una respuesta
inflamatoria no controlada resultante de la liberacién de grandes cantidades de citoquinas
pro-inflamatorias y quimioguinas; este estado de “hiper-inflamacién” puede conducir a la
falla multiorganica y muerte def paciente. En este sentido, el MINSA postula gue el manejo
tempano y oportuno de la respuesta hiper-inflamatoria podrfa mejorar la evolucién de los
pacientes con la COVID-19. Para esto ha considerado evaluar a los pacientes con
marcadores de inflamacion {linfopenia, proteina C reactiva, ferritina, dimero D, interleukina
B e, 6, deshidrogenasa lactica).

s 3z
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Asi, para casos moderados de COVID-19 (hospitalizados) que presenten S02<93% (flO2
21%) o frecuencia respiratoria mayor de 24 respiraciones por minyto mas un marcador de
inflamacion, el MINSA ha puesto a consideracion de los médicos tratantes el uso de
metilprednisolona para el manejo del estado de hiperinflacion bajo el siguiente esquema:

¢ Metifprednisolona, 500 mg EV cada 24 horas por 3 dias seguido de
metilprednisolona 1mg/kg, EV cada 12 horas por 5 dias. En caso no se cuente con
meilprednisolona tiene como alternativa dexametasona 20mg EV cada 24 horas por
4 dfas.

Para casos severos de COVID-19, con Sindrome de Distress Respiratorio Agudo (SDRA),
eh incremento de IL-6 o dimero D, el MINSA pone a consideracion de los médicos tratantes
el uso de tocilizumab en dosis Unica endovenosa de 600mg para pacientes mayores o
iguales a 75 Kg de peso y de 400mg en pacientes menores de 75 Kg de peso. No
recomiendan el uso de tocilizumab en casos de neutropenia (<500), plaquetas (<50 000) o
sepsis por patogenos no COVID-19,

El uso de metilprednisolona, dexametasona y tocilizumab debe valorarse para cada paciente
de manera individual evaluando riesgos vy beneficios de su indicacion.

Con respecto al manejo de fenomenos tromboembélicos relacionados a la infeccion por
SARS- CoV-2, el MINSA ha puesto en consideracién de los médicos tratantes un protocolo
de manejo de la enfermedad fromboembdlica segln cada escenario clinico, a pesar del
limitado nivel de evidencia cientifica disponible gue ellos mismos manifiestan:
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Tabla N° 1: Terapia trombo embolica seglin escenario clinico.

! Caso COVID-19 | Anticoagulacion Terapia

Severo, £on signos o Enoxaparina 1mg/Kg.SC ¢f12 h,
avidencia de evento Sl edad > 75 afos, Enoxaparina
* frambo embolice Flena 0.75 mg/Kg.8C o/12 h
Ajustar encaso defallarenal
Moderade, con Enoxaparina 1mg/Kg.8C ¢/24h, |
| factores de riesgo intermedia
| para sventos Aiustar en caso de falla renal

| fromboembolices
Peso < 80 Kg. Enoxaparina 40 mg.
. Moderado, sin 8C ¢/i24h

| factores de riesgo Peso = B0y < 100 Kg, Enoxaparma
| para eventos 80 mg. 8C c¢/24h

I tromboembidlicos i Profilactica Peso 2 100 Kg. Enoxaparina 40

| { ;mg, SC¢/12h

|
P - Ajustar en caso de falla renal

Tabla N° 2: Anticoagulacion profilactica para casos leves de COVID-19 (ambulatorios).

FPeso Terapia
Peso < 80ky Enoxaparina 40 mg 5C ¢/24 horas
| Feso 2 B0 y <100kg Enoxaparina 80 mg SC ¢/24 horas
: Peso = 100kg Enoxaparina 40 mg SC ¢/12 horas

Ademas, el MINSA recomienda mantener la anticoagulacién hasta el momento de la alta
clinica relacionada a COVID-19, luego de -elfo, la continuidad de la anticoagulacion
dependera de la evaluacion de cadacaso en particular.

2.3. El Petitorio Farmacolégico de EsSalud y el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales del Sector Salud contienen los productos enoxaparina sédica, metilprednisolona
y dexametasona en sus listados, todos estos productos no tienen restricciones de uso a
excepcion de enoxaparina sédica 100 mg / mL x 0.4 mL 6 40 mg AM (SAP 010700053) que
se encuenira restringido para su uso en cirugia de cadera y/o rodilla.

Tabla N° 03: Petitorio Farmacolégice de EsSalud.

100mg/mL % 0.6mL &

(010700042 | Enoxaparina Sedica 60mg

AM 8

P
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INDICACIONES Y

100 ma / mLx 0.4 mi Primera eleccidn
010700053 | Enoxaparina Sodica 240 g ' Al 8 en cirugia de
esvma cadera ylo rodilla
Metilprednisolona
010150024 | (Como Succinato | 120 M9/ 2mL FR 1
Sédlco) (con diluyente)
Metifprednisolona
010150008 {Coma Succinato 500 mg AM 1
Sodico}
' Dexamatasona (Base
210150005 O Equivalente) 2mgfmLx2mL AM
010150026 | Dexametasona FOsfalo |y g AM

{Como Sal Stdica)

*Restriccitn de uso 8: uso de Guias de Practica Clinica,

2.4

El Petitorio Farmacoldgico de EsSalud y el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales del Sector Salud no contempla el producto farmacédutico tocilizumab en sus
listados. Ademas la indicacién clinica de estado de hiperinflamacion no se encuentra
contemplado dentro del registro sanitario aprobado de este producto farmacéuticot!. Cabe
precisar que la institucién ha aprobado este producto farmacéutico para otras condiciones
clinicas para su uso por fuera del petitorio, por lo tanto, se cuenta con codigo SAP y
antecedente de compras de este producto en la institucion (s / 1586.56 por ampolta de
focilizumab de 200mg/10mi en el afio 2018).

Tabla N° 04: Maestro de materiales de EsSalud.

200 Mg/10Mi Solucion

010380137 Tocilizurab Concentrada Para Infusién AM
Inyectable
2.5. El articuto 8° de la Ley N° 29459, “Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos

Médicos y Productos Sanitarios”, habla de la obligatoriedad y vigencia del registro sanitario
y exige que todos los productos comprendidos en la clasificacion del articulo 6° (productos
farmacéuticos, dispositives médicos y otros preductos sanitarios) de la Ley 29459 obtengan
registro sanitario. Este registro faculta a su titular para la fabricacion, la importacion, el
almacenamiento, la distribucion, la comercializacion, la promocion, la dispensacion, el
expendio o el uso de dichos productos. Por ofro lado el Articule N® 16 de la mencionada ley

L hitps://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/roactemra-epar-produci-

infarmation_es,pdf
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habla de la autorizacién excepcional de productos farmacéuticos, dispositivos medicos y
productos sanitarios y establece que "La Autoridad Nacional de Salud {ANS) a través de la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, autoriza excepcionalmente la importacion, la fabricacion y el uso de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios sin registro sanitario o en
condiciones no establecidas en el registro sanitario, en los siguientes casos debidamente
calificados: 1. Usos en situaciones de urgencia o emergencia declarada...4. Situaciones de
salud publica en las que se demuestre la necesidad y no disponibilidad del producto en el
mercado nacional”.

2.6. Alrespecto dado que el Ministerio de Salud, con Resolucién Ministerial N° 240-2020-MINSA
que modifica el “Documento Técnico Prevencién, Diagnéstico y Atencion de personas
afectadas por COVID-19 en el Perd”, pone a disposicion de los médicos tratantes el uso de
los productos enoxaparina sodica, metilprednisolona, dexametasona y tocilizumab para el
tratamiento de pacientes con COVID-19 y dado que ef Seguro Social de Salud se encuentra
dentro del ambito de aplicacion del mencionado documento técnico y de toda la
normatividad. vigente relacionada a la declaratoria de emergencia sanitaria nacional,
corresponde a EsSalud poner a disposicion de los médicos tratantes los productos
farmacéuticos enoxaparina sodica, metilprednisolona, dexametasona y tocilizumab para el
tratamiento de pacientes con la COVID-19, segln los esquemas terapéuticos que el
Ministerio de Safud ha establecido.

3. CONCLUSIONES

3.1. En el marco del Decreto Legislativo N° 1156 gue confiere al Ministerio de Salud, coma ente
rector del sistema nacional de salud y del sector salud, facultades para intervenir y disponer
las acciones necesarias destinadas a salvaguardar la salud y la vida de las poblaciones, en
el caso de declaratoria de Emergencia Sanitaria en el ambito regional y local, se declaro la
emergencia sanitaria a nivel nacional por la existencia de la COVID-19. Asi, mediante
Decreto de Urgencia N° 025-2020 se dispuso que el Ministerio de Salud, en cumplimiento
de su funcién rectora, es el encargado de planificar, dictar, dirigir, coordinar, supervisar y
evaluar todas las acciones orientadas a [a prevencion, proteccion y control de la enfermedad
producida por el COVID-19. En esta linea el Ministerio de Salud aprob¢ el "Documento
Técnico Prevencion, Diagnostico y Atencién de personas afectadas por COVID-19 en ef
Perii” mediante Resolucion Ministerial N°® 139-2020-MINSA.

ﬁ VoRg N
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3.2. Con fecha 29 de abril del presente, el Ministerio de Salud mediante Resolucién Ministerial
N° 240-2020-MINSA ha madificado & "Documento Técnico Prevencidn, Diagnoéstico y
Atencion de personas afectadas por COVID-19 en el Peny” estableciendo nuevos esquemas
terapéuticos para el tratamiento de pacientes con el diagnostico de COVID-19 en donde se
incluyen los productos farmacéuticos enoxaparina sodica de 40 y 60 mg, metilprednisolona,
dexametasona y tocilizumab.

% ~.;'
~Essnyn 27

3.3. Al respecto, los productos farmacéuticos enoxaparina sodica, metilprednisolona vy
dexametasona se encuentran incluidos en ef Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales del Sector Salud y en el Petitorio Farmacoldgico de Salud, sin restricciones de
uso a excepcion del producto enoxaparina sodica 100 mg / mL x 0.4 mL 6 40 mg AM (sap
010700053) gue se encuentra restringido para su uso en cirugia de cadera y rodilla.

3.4. El producto farmacéutico tocilizumab no se encuentra en ninguno de los petitorios
mencionados y su registro sanitario aprobado tampoco contempla su uso en estados de
hiperinflamacion. Cabe precisar segln el articulo N° 16 la Ley 29559 “Ley de [os Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, solo 1a Autoridad Nacional de
Salud puede autorizar ef uso de uso de productos farmaceéuticos, dispositivos medicos y
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productos sanitarios sin registro sanitario o en condiciones no estabtecidas en el registro
sanitario en situaciones de urgencia o emergencia declarada, en situaciones de salud
pUblica en las que se demuestre la necesidad y no disponibilidad del producto en el mercado
nacional, entre otras.

En este sentido, la Autoridad Nacional de Salud ha establecido el uso de estos productos a
nivel nacional, incluso el uso de focilizumab en condiciones clinicas no incluidas en el
registro sanitario de este producto. Por fo tanto, EsSalud amparandose en el marco
normativo nacional pone a disposicion de sus médicos tratantes los productos farmacéuticos
listados a continuacién, para el tratamiento de pacientes con la COVID-19 segln los
esquemas terapéuticos establecidos por ef Ministerio de Salud. Cabe precisar que previo al
uso de estos productos farmacéuticos, el médico tratante es el responsable de realizar el
respectivo consentimiento informado ademas de la farmacovigilancia intensiva.

Tabla N° 5. Productos Farmacéuticos para el tratamiento de pacientes con la COVID-19

010700042 Enoxaparina Sodica 100mg/mL. x 0.6ml. 6 60mg AM

010700053 Enoxaparina Sodica 100mg/mLx 04 mL640my AM
Metilprednisolona (Como Succinate 125mg/ 2 mL

010150024 Sédico} (con diluyente) FR
Metilprednisolona {Como Succinato

010150008 Sedico) 500 mg AM

010150005 Dexametasona (Base O Equivalente) 2mg/mbx2mk AM

010150026 ggﬁg;‘ftaso“a Fosfato (Como Sal AmgimL x 1mL AM

010350137 Todlizumab 200 Mg OMI Solucidn Concentrada AM

Para Infusion Inyectable
4. RECOMENDACIONES

4.1.

42

4.3

Implementar en las Redes Asistenciales de EsSalud el uso de los productos farmacéuticos
metilprednisolona (Como Succinato Sédico), 125 mg / 2 mbL y 500mg AM, dexametasona
(Base O Equivalente) 2 mg / mL x 2 M|, Dexametasona Fosfato (Como Sal Sodica) 4mg/mL
x 1mL y tocilizamab 200 Mg/10M! AM para el manejo de hiperinflamacian de pacientes con
el diagnéstico de COVID-19 (casos moderados y severos), segln los esquemas
terapéuticos establecidos por el Ministerio de Salud.

Dado que el producto farmacéutico tocilizumab es un producto no incluido en el Petitorio
Farmacolégico de EsSalud, el jefe de servicic o departamento debe reportar al Comité
Farmacoterapéutico mensualmente el listado de pacientes beneficiados con tocilizumab de
forma posterior al uso (no es necesario realizar solicitudes de aprobacion de uso de
tocilizumab al Comité Farmacoterapéutico).

implementar en las Redes Asistenciales de EsSalud el uso de los productos farmacéuticos
enoxaparina de 40 y 60 mg AM para el manejo de fendmenos tromboembdlicos de pacientes
con el diagnostico de COVID-19 (casos moderados, severos y leves), segln los esquemas
terapéuticos establecidos por el Ministerio de Salud.

4.4. Los profesionales de la salud que inicien tratamiento con estos productos farmacéuticos son

Ios responsabtes de reallzar el consentlmlento mformado y la farmacov:gllanma actlva o]
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intensiva respectiva (se adjunta formato de Notificacion de Sospecha de Reacciones

Adversas a Medicamentos y Otras Productos

Sin otro particular, me despido de usted.

Atentamente,
N gy G SRS
{M"E‘ RS ANHESALUADH
IETH! - ESSALLD °
FAFS/vvpa

NIT: @ 30} - 2o~ 06

Farmaceuticos).
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMAGOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DE ESSALUD - IETSI
ANEXO N° 04
FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

CONFIDENCIAL

Nombres o iniciales(*): Historia Clinica: Edad (")
Sexe () o F oM | PesolKg): DNi o Autogenerado: Teléfono:
Centro Asistenclal{*): Servicio: Cama:

Diagnéstico Princir _ai o CIE10:
' ES

Describir la reaccién adversa (%)

’?éch:; e II‘IICIDI'
Fecha final de RAM:

Desenlace (Marca con X}
o Recuperado

o Aun ne se recupera

o Desconocido

o Ctro:

Gravedad de la RAM (Marcar con X)
o Leve o Moderada o Grave

8olo para RAM grave (Marcar con X}
oMuerte:Fecha: ___ f  /

o Puso en grave riesgo la vida del paciente
r Produja o prolongé su hospitalizacion

o Produjo discapacidad/incapacidad

o Produjc anomalia congénita

Farmacovigilancia intensiva: 08] oNO

Resultados relevantes de examenes de laboratorio posiblemente asociados a la RAM (incluir fechas pre-RAM y post-RAM)

Observaciones adicionales relevantes de la historia clinica

ANTECEDENTES:
o Insuficlencia Renal o Insuficiencia Hepatica o Embarazo Alergia a:
HABITOS NOCIVOS: o Alcohol ' o Tabaco Ofra:.

Qs

Nomhre.comercial y . - Doslis/ Via de Fecha | Fecha final Fecha Indicacion terapéutica o
genérico* Laboratorio Lote Frec. * Adm. inicio* | fsuspensién® | reexposicién® CIE10
s i6n{M X si |no| N R icton(M X si | N No

uspension{Marcar con X) i o | aplica e exposicion(Marcar con X} i o aplica

1) ¢Desaparecié la RAM al suspender 1) ¢ Aparecio la RAM al administrar nuevamente el

el producto farmacéutice sespechoso? medicamento u otro progucto farmacéutico?

2) ¢ Desapareci6 la RAM al disminuir [a 2) LEl paciente presenté anterionmente la RAM al

dosis? medicamento u ofro producio farmacéutico?

E! paciente recibié tratamiento para la reaccion adversa o Sio No Especifique:

Fecha

iniclo Fecha final Motivo de prescripcion

OATON

HEDH

A i 9 Elz, .,\ 213
Nombres y a

pollidos(

Teléfono o Correc electrénice(’):

Profesion({*}: Fecha de notificacion: i N° Notiflcacion:

Los campos (*} son obligatorios
“Notificar es Prevenir”
Correo electrdnico: farmacovigiancia@essalud. qob pe
Taléfono 265-6000, anexy 1953
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CENTRO DE REFERENGIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DE ESSALUD - IETSI

INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES
ADVERSAS A MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Notifique, aungue usted no tenga |a certeza de que el medicamente u otro producto fanmacéutico cal

de una asociacion es razén suficiente para notificar y debe SER REGISTRADA EN LA HISTORIA CLINICA DEL PACIENTE AFECTADO.

Notifique todas las sospechas de reacciones adversas conocidas, desconocidas, leves, moderadas y graves relacionadas con el uso de
Productos Farmacéuticos {medicamentos, medicamentos herbarios, preductos dieféticos y edulcorantes, producios bicldgices, productos

galénicos).

No deje de notificar por desconocer una parte de la informacion solicitada.
En caso de embarazo, indicar el niimere de semanas de gestacion al momento de Ia reaccion adversa.

Utilice un formato por paciente.

En case de no contar con el espacio suficiente para el registro de la informacion, utilice hojas adicionales.

Las sospechas de reacciones adversas graves deben ser notificadas dentro de las veinticuatro (24) horas de conocido el caso, ¥
sl son leves o moderadas, en un plazo no mayor de setenta y dos (72) horas y deberan ser enviadas al Comité de Farmacovigilancia

o Responsable de Farmacovligilancia.

DATOS DEL PAGIENTE

Nombres o iniciales: Ragistrar los nombres o iniciales del
paciente.

Edad: Expresar en nimeros e indicar si son dias, meses o afios.
En caso de no contar con este dato se colocara el grupo etario.
Cuando se trate de anomalias congénitas Informar la edad y sexo
del hijo en af momento de la deteccion y la edad de la madre.
Sexo: Marcar con una "X" la opcién que corresponda.
Peso:.Indicar el peso del paciente.en Kg.

DNI o Autegenerado: Si se concoe colocarlo.

Teléfono: De ser posible incluir &l nimero de celular,

Centro Asistencial: indicar el nombre completo . del centro
asistencial (Hospital, Centro o Institute Especializado, CAP,
Policlinico, Posta Médica) dende se detecta la RAM.

Servicio: Sefialar si la RAM delectada perienece al servicio de
hospitalizacién, consulta ambulatoria, .emergencla, cuidados
intensivos, entre ofras. PRV

Diagnostico principal o CIE 10: Indicar la enfermedad de base del
paciente (ejemplo: Céncer, enfermedad  'de Alzheimer) o su
respectivo codigo CIE 10.

REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS i
Reaccién adversa: Describa detalladamente la(s) reaccién(es)
adversa{s) incluyendo localizacién e intensidad y toda la
informacion clinica relevante {estado clinice previo a la reaccion
adversa, signos y/o sintomas reportados, diagndstico diferenclal).
3i se modifica la dosis, registrar la nueva dosis administrada.
Indicar ef desenlace de la(s) reaccién(es) adversa(s) y en el caso
de un desenlace mortal especificar la causa de la muerte.
Fecha de inicio de RAM: Indicar la fecha {dia/mes/afio) exacta en
ta cual inlcié la reaccién adversa. o
Fecha final de RAM: Indicar la fecha (dia/mes/afio) exacta en la
cual desaparece la reaccién adversa. En caso de existir mas de
una reaccion adversa, escriba la fecha de inicio y final de cada una
de ellas cuando describa la reaccién adversa.
Deseniace de la RAM: Marcar con una "X’ [a opcldn gue
corresponda
Gravedad de la RAM: Marcar cen X" la gravedad de la RAM
e« RAM leve: Signos y sintomas bien tolerados no requieren
tratamiento, se considera una reaccién no seria.
« RAM moderada: Interfiere con las actividades sin amenazaf la
vida, requiere tratamiento. Se considera una reaccion no seria.
« RAM grave: pona en peligro o causa ja muerte del paciente,
hespitaliza o prolonga la estancia hospitalaria, causa invalidez,
malformaciones, contribuye a la muerte del paciente.
Farmacovigllancia Intensiva: Marca con una "X si ka sospecha
de RAM corresponde a [a iImplementacion de seguimiento intensivo
Resultados relevantes de examenes de laboratoric (incluir
fechas): Resultados de pruebas de laboratorio usadas en el
diagnostico de la reaccion adversa y, si estd disponible, las
concentraciones séricas del medicamento u otre  producto
farmacéutico antes y después de la reaccidn adversa (si
corresponde).
Observaciones adicionales relevantes de la historia clinica:
Marcar con una “X" la opcidn qua corresponda y de ser necesaria,
incluir otras condiciones médicas previas de importancia, asi como
patologias concomitantes

C.

MEDICAMENTO(S) U OTRO(S)
FARMACEUTICO(S) SOSPECHOSO(S)
Mombre comercial y genérico: Registrar el nombre comercial ¥
genérico (DCI) indicado en el retulado del medicamento u otro
producto farmacéutico administrado incluyende la concentracion y
forma farmacéutica (gjemplo: Amoxicilina 500mg tableta).

Si el medicamento u ofro producto farmacéutico es genérico, no
deje de mencionar el nombre del laboratorio fabricante.
Laboratorio; Colosar el nombre del laboraterio fabricante o del
titular del registro sanitario.

Lote: Registrar las letras y/o ndmeros que indica el “lote” en el
envase del producto.

Dostsffrecuencia; Indicar la dosis en cantidad y unidades de

PRODUCTO(S)

“medida - suministrada y los intervalos de administracion del

medicamento u otro. producto fannacéutico (por ejemplo: 20 mg
cada 12 horas).

Via de administragién: Describa la via de administracién del
medicamento u otro producto famacéutice (ejemplo: VO, IM, V).
Fecha inicio y final: ndicar la fecha (dia/mes/afio) en que inicio y
finalizé o se suspéndié el fratamiento con el medicamento u ofro
producto farmacéutico. En case gue el tratamiento continde al
momento de la notificacion, colocar la palabra “Contin(a”.

Motive de prescripcién o CIE 10: Describa el motivo o indicacion
por el cual el medicamento U ctre producio farmacéutico fue
prescrito o usado en el paciente o su respective codigo CHE 10.
Para conocer el efecto de la suspension y re exposicién:
Marcar con una “X” la opgidn que comesponda.

El paciente rectbi6 tratamiento para la reaccién adversa: Indicar
si la reaccién adversa requind tratamiento ({farmacoldgico,
quirrgico, etc.) y de ser positiva, especificar ef tralamiento.

usé la reaccion adversa. La sospecha

En el caso de productos bioldgicos ES OBLIGATORIO
registrar el nombre comercial, laboratorio fabricante, niimero
de registro sanitario y nlimero de lote.

MEDICAMENTO(S) U OTRO(S) PRODUCTO(S)
FARMACEUTICO(S) CONCOMITANTE(S) UTILIZADOS EN LOS
3 ULTIMOS MESES

Registrar el nombre comercial y genérico (DCI) de los
medicamentos u otros productos farmacéuticos prescrifos ©
automedicados utifizados en los 3 Ultimos meses antes de la
aparicion de la reaccion adversa. Excluir los medicamentos u otros
productos farmacéuticos usados para tratar la reaccion adversa. En
el case de anomalias congénitas, indicar todos los medicamentos
u olros productos fammacéuticos utilizados hasta un mes antes de
la gestacién. En caso de que el tratamiento contintie al memento
de la notificacion, colocar 1a palabra “Continiia”.

DATOS DEL NOTIFICAROR

Nombres y apellidos, profesion, teléfono, correo electrénico
{de contactc de la persona). Su chjetivo es para solicitar
informacién adicional y/o para canalizar una respuesta del caso
nofificado si es necesario.

Fecha de notificacién: Indicar la fecha (dia/mes/afio) en que se
completd el formato.

N® notificacién: Este casillera sera para uso exclusive del Centro
tnstitucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de ESSALUD

“Notificar es Prevenir”

Correo electrénico; farmacovigiancia@essalud.qob pe
Teléfono 265-6000, anexo 1953




MINISTERIODESALLD NO&LLLL AL T

Visto, el Expediente N° 20-035780-001 que contiene el Informe N° 014-2020-
DA-DGIESP/MINSA de la Direccién General de Intervenciones Estratégicas en Salud
Publica y el Informe N° 327-2020-OGAJ/MINSA de la Oficina General de Asesoria
Juridica;

CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General
de Salud, disponen que la salud es condicién indispensable del desarrollo humano y
medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo, por lo que la
proteccion de la salud es de interés publico, siendo responsabilidad del Estado
regularla, vigilarla y promoverla;

Que, el numeral 1 del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, dispone como ambito de
competencia del Ministerio de Salud, la salud de las personas;

Que, el articulo 4 de la Ley precitada sefiala que el Sector Salud esta
conformado por el Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades adscritas a
él y aquellas instituciones publicas y privadas de nivel nacional, regional y local, y
personas naturales que realizan actividades vinculadas a las competencias establecidas
en dicha Ley, y que tienen impacto directo o indirecto en la salud, individual o colectiva;

Que, mediante Decreto de Urgencia N° 025-2020 se dictan medidas urgentes y
excepcionales destinadas a reforzar el sistema de Vigilancia y Respuesta Sanitaria
frente al COVID-19 en el territorio nacional, disponiendo que el Ministerio de Salud, en
cumplimiento de su funcién rectora, es el encargado de planificar, dictar, dirigir,
coordinar, supervisar y evaluar todas las acciones orientadas a la prevencion,
proteccién y control de la enfermedad producida por el COVID-19, con todas las
instituciones publicas y privadas, personas juridicas y naturales que se encuentren en el
territorio nacional, conforme a las disposiciones de la Autoridad Sanitaria Nacional, para
lo cual, mediante resolucién de su titular, aprueba las disposiciones complementarias
para su aplicaciéon e implementacion;
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Que, mediante Resolucién Ministerial N° 193-2020-MINSA se aprueba el
Documento Técnico: Prevencién, Diagnéstico y Tratamiento de personas afectadas por
COVID-19 en el Peru, con la finalidad de contribuir a la reduccién del impacto sanitario,
social y economico del COVID-19 en el territorio nacional, a través de acciones dirigidas
a la prevencion, diagnostico y tratamiento de las personas afectadas;

Que, la Direccién General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica
tomando en consideracion la generacion de nuevos conocimientos, mediante el
documento del visto propone la modificacion del Documento Técnico: Prevencion,
Diagnéstico y Tratamiento de personas afectadas por COVID-19 en el Peru, aprobado
por Resolucién Ministerial N° 193-2020-MINSA;

Estando a lo propuesto por la Direccién General de Intervenciones Estratégicas
en Salud Publica;

Con el visado de la Directora General de la Direccién General de Intervenciones
Estratégicas en Salud Publica, de la Directora General de la Oficina General de
Asesoria Juridica, de la Viceministra de Salud Publica y del Viceministro de
Prestaciones y Aseguramiento en Salud; vy,

De conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 26842, Ley General de Salud; el
Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud,
modificada por la Ley N° 30895, Ley que fortalece la Funcion Rectora del Ministerio de
Salud; el Decreto de Urgencia N° 025-2020, que dicta medidas urgentes vy
excepcionales destinadas a reforzar el sistema de Vigilancia y Respuesta Sanitaria
frente al COVID-19 en el territorio nacional; y, el el Reglamento de Organizacién y
Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA,
modificado por el Decreto Supremo N° 011-2017-SA y el Decreto Supremo N° 032-
2017-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Modificar el numeral 7.10 e incluir el literal h) al subnumeral 7.12.2
del numeral 7.12 del Punto VIl del Documento Técnico: Prevencién, Diagndstico y
Tratamiento de personas afectadas por COVID-19 en el Peru, aprobado por Resolucion
Ministerial N° 193-2020-MINSA, los cuales quedan redactados de la siguiente manera:

“VII DISPOSICIONES ESPECIFICAS

()
7.10. TRATAMIENTO ANTIMICROBIANO ASOCIADO Y OTROS

a. Administrar antibiéticos si existe sospecha de una infeccién bacteriana
concomitante, de acuerdo a los patrones de resistencia y susceptibilidad
microbiolégica.

b. Administrar antivirales si existe sospecha de una infeccion por influenza
concomitante.

c. Evitar el uso de Antiinflamatorios no esteroideos (AINES)

d. Manejo de la respuesta inflamatoria
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En casos severos de infeccion por SARS-CoV-2, uno de los mecanismos que
ocasionan el SDRA es la denominada “tormenta de citoquinas”, consistente en

una respuesta inflamatoria no controlada resultante de la liberacion de grandes -
cantidades de citoquinas pro-inflamatorias y quimioquinas por parte de '
macréfagos activados. El estado de “hiperinflamacion” puede conducir al SDRA,

fallo multiorganico y finalmente a la muerte del paciente.

La identificacion temprana y el manejo oportuno de esta situacion
hiperinflamatoria podria mejorar la evolucion de los casos de COVID-19.

A pesar del limitado nivel de la evidencia cientifica disponible, la identificacion
temprana y el manejo oportuno de esta situacion hiper-inflamatoria podrian -
mejorar la evolucién de los casos de COVID-19

Marcadores de inflamacion:

En casos de COVID-19, los siguientes son considerados marcadores de
inflamacion:

e Linfopenia < 800 células/uL

e Proteina C Reactiva > 100 mg/dL

e Ferritina > 700 ng/mL

e Dimero D > 1000 pg/mL

e Deshidrogenasa lactica (DHL) > 350 U/L

En los casos moderados (hospitalizados) de COVID-19, que presentan: =
e S02<93% (FiO2 21%) o '
e Frecuencia respiratoria > 24 respiraciones por minuto, mas
e Un marcador de inflamacion

Se pone a consideracion el uso de metilprednisolona, para el manejo del estado

de hiperinflacién, bajo la siguiente pauta:
* Metilprednisolona, 500mg EV cada 24/ h. por 3 dias, seguido de T
e Metilprednisolona 1mg/Kg, EV cada 12 horas por 5 dias

En caso no se cuente con metilprednisolona, la alternativa es dexametasona
20mg. EV c/24 h. por 4 dias

V. ZAMORA -
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El uso de metilprednisolona o dexametasona en COVID-19, debe valorarse en
cada caso, de manera individual, teniendo en cuenta las contraindicaciones, y
evaluando los riesgos y beneficios de su indicaciéon

En los casos severos de COVID-19, con SDRA, e incremento de interleucina
(IL-6 >40 pg/mL) 6 dimero D > 1500 ng/ml o en incremento), se pone a
consideracion el uso de tocilizumab, bajo |a siguiente pauta:
e Tocilizumab en dosis unica EV, peso = 75 Kg: 600 mg, peso < 75 Kg: 400
mg

Tocilizumab no se recomienda en casos de neutropenia (<500), plaquetopenia (<
50000), o sepsis por patdégenos no COVID-19. El uso de tocilizumab, en COVID-
19, debe valorarse en cada caso, de manera individual, evaluando los riesgos y
beneficios de su indicacion

Manejo de los fenomenos tromboembadlicos

La infeccién por el SARS CoV-2 causante del COVID-19 puede predisponer a
complicaciones trombo embolicas debido a una respuesta inflamatoria
exagerada, activacion plaquetaria, disfuncién endotelial y estasis.
Factores de riesgo para eventos trombo embadlicos:

e Movilidad reducida

e indice de masa corporal (IMC) > 30

¢ Evento tromboembdlico previo

e Cancer

e Trombofilia

Por ello, y a pesar del limitado nivel de evidencia cientifica disponible, se recibe
la propuesta de la Sociedad Peruana de Hematologia; y se pone a consideracién
el manejo de la enfermedad trombo embolica, de acuerdo al escenario clinico:

Caso COVID-19 Anticoagulacién Terapia

Severo, con signos o
evidencia de evento
trombo embolico Plena

Enoxaparina 1mg/Kg.SC ¢/12 h.
Si edad > 75 afos, Enoxaparina
0.75 mg/Kg.SC c/12 h

Ajustar en caso de falla renal

Moderado, con Enoxaparina 1mg/Kg.SC c/24 h.

factores de riesgo Intermedia
para eventos Ajustar en caso de falla renal
tromboembdlicos

Peso < 80 Kg. Enoxaparina 40 mg.
Moderado, sin SC c/24h
factores de riesgo Peso =280 y < 100 Kg. Enoxaparina
para eventos 60 mg. SC c/24h
tromboembdlicos Profilactica Peso = 100 Kg. Enoxaparina 40

mg. SC c/12h
Ajustar en caso de falla renal
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En casos leves de COVID-19, que tienen manejo ambulatorio, se recomienda
anticoagulacion profilactica, si es que presentan presenta factores de riesgo para
eventos tromboembdlicos, de acuerdo al siguiente cuadro:

Peso Terapia
Peso < 80kg Enoxaparina 40 mg SC c¢/24 horas
Peso 2 80 y <100kg Enoxaparina 60 mg SC c/24 horas
Peso = 100kg Enoxaparina 40 mg SC ¢/12 horas

Tener en cuenta la dosis de acuerdo al peso y ajuste en caso de falla renal.
Tanto para los casos leves, de manejo ambulatorio, como los casos moderados
que salen de alta hospitalaria, se recomienda mantener la anticoagulacion hasta
el momento de la alta clinica relacionada a COVID-19.

Luego de ello, la continuidad de la anticoagulaciéon dependera de la evaluacién
de cada caso en particular.

7.12. SEGUIMIENTO CLINICO DE CASOS COVID-19

(...)
7.12.2 SEGUIMIENTO CLINICO PRESENCIAL

h. El equipo evaluador debera contar con oximetro de pulso y tomar la pulsioximetria
durante su evaluacién. En caso esta sea < 95%, indicara que el paciente se dirija al
centro asistencial mas cercano.

(...)"

N. HUAMANI



Articulo 2.- Encargar a la Oficina de Transparencia y Anticorrupcion de la
Secretaria General la publicacion de la presente Resolucién Ministerial en el portal
institucional del Ministerio de Salud.

L. CUEVA

Registrese, comuniquese y publiquese.

N. HUAMAN VICTOR M. ZAMORA MESIA
Ministro de Salud
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