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RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACION N° © 2 ETSI-ESSALUD-2017

Lima, { ¢ ENE, 2017

VISTA:

La Carta N° 404-DETS-IETSI-ESSALUD-2016, mediante la cual la Direccion de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud
e Investigacién remite el Informe Técnico N® 167-SDEPFyOTS-DETE-IETSI-2016, que
propone y sustenta la modificacion en el Petitorio Farmacologico de EsSalud del producto
farmacéutico Rituximab 10mg/ml x 10 ml AM, v,

CONSIDERANDO:

Que, el numeral 1.2 del articulo 1 de la Ley N® 27056, Ley de Creacion del Seguro Social
de Salud, establece que EsSalud tiene por finalidad dar cobertura a los asegurados y sus
derechohabientes, a través del otorgamiento de prestaciones de prevencion, promocion,
recuperacion, rehabilitacidén, prestaciones econdmicas y prestaciones sociales que
corresponden al régimen contributivo de la Seguridad Social en Salud, asi como otros
seguros de riesgos humanos,

Que, el articulo 200 del Texto Actualizado y Concordado del Reglamento de Organizacion
y Funciones del Seguro Social de Salud (EsSalud), aprobado por Resolucion de
Presidencia Ejecutiva N° 767-PE-ESSALUD-2015, concordante con el Reglamento de
Organizacion y Funciones del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion, aprobado por Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-
2015, define el IETSI como el érgano desconcentrado responsable de la evaluacion
econdmica, social y sanitaria de las tecnologias sanitarias para su incorporacion,
supresion, utilizacion o cambio en la institucion, asi como de proponer las normas y
esirategias para la innovacién cientifica tecnolégica, la promocion y regulacion de la
investigacion cientifica en el campo de la salud, que contribuya al acceso y uso racional
de tecnologias en salud basada en la evidencia, eficacia, seguridad y costo efectividad, a
ser utilizadas por la Red Prestadora de servicios de salud en el ambito nacional.
Asimismo, es el responsable del petitorio de medicamentos vy listado de bienes de
tecnologias sanitarias y guias de préctica clinica en la institucion;

Que, el inciso e) del articulo 5 del Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto
de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion establece como una de las
funciones del IETSI el aprobar la incorporacion, supresion o cambio de tecnologias
sanitarias a ser aplicadas en EsSalud, en el marco de la sostenibilidad financiera;

Que, asimismo, &l inciso f) del articulo 8 del referido Reglamento establece como funcion
de la Direccion del Instituto el aprobar la incorporacion, uso, salida o cambio de
tecnologias sanitarias a ser aplicadas en EsSalud, asi como el establecimiento o
modificacion de guias de practica clinica,

Que, con el Informe de Vista, la Sub Direccion de Evaluacion de Froductos Farmacéuticos
y Otras Tecnologias Sanitarias de la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
sustenta la madificacion en el Petitorio Farmacologico de EsSalud del producto
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farmaceutico Rituximab 10 mg/ml x 10 ml AM en cuanto a su restriccion de uso,
especialidad autorizada, indicaciones y observaciones, dado que las mismas son
diferentes a las de la presentacion del 50 ml del producto, a pesar de contener el mismo
principio activo;

Que, conforme al Informe elaboradoe, en la modificacion propuesta se han considerado las
mismas descripciones que se encuentran en &l producto con presentacion de 50ml, con
excepcion de la condicion clinica ariritis reurnatoide, ya que esta condicion requiere dosis
minimas de 1000 mg por dia, situacion que requeriria como minimo 10 ampollas de
Rituximab 10 mg/ml x 10 ml para alcanzar la dosis deseada, lo gue puede generar un
aumento en los costos;

Que, asimismo, segun lo indicado por la Sub Direccion de Evaluacidon de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias Sanitarias, la modificacion propuesta se enmarca en
lo dispuesto por el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME), que
no restringe las condiciones clinicas ni la especialidad autorizada siempre que el uso se
base en lo recomendado en una Guia de Practica Clinica;

Que, en este sentido, se hace necesario emitir la Resolucion respecliva aprobando la
madificacion en el Petitorio Farmacolégico de EsSalud del producto Rituximab 10 mg/ml x
10 ml AM;

Estando de acuerdo a lo propuesto y en uso de las facultades conferidas;
SE RESUELVE:

1. MODIFICAR la restriccion de uso, especialidad autorizada, asi como las
indicaciones y observaciones del producto farmacéutico Rituximab 10 mg/ml x
10 ml AM en el Petitorio Farmacoldgico de EsSalud, de acuerdo al siguiente

detalle:

~ODIGO DENQMINACION ESPECIFICACIONES UM RESTRICCION | ESPECIALIDAD INDICACIONES Y

o SEGUN DCI TECNICAS DE USO AUTORIZADA OBSERVACIONES
Oncologlea Pacientes con linfornas
Médica, indolentes, linfornas

10350093 RITUXIMAB 10mg/mLx10mL | AM | 1,2,8 Oncalogla AEmROEY”
Pediatrica, glomerulopatias
Nefrologia, corticorresistentes y
Hematologia, rechazo vascular,

2, DISPONER que la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del

Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion haga de
conocimiento de todos los organos desconcentrados, organos prestadores
nacionales, establecimientos de salud y demas organos que correspondan |a
presente Resolucion, debiendo supervisar su cumplimiento.
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3. DISPONER que la Direccién de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del
Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion coordine con
la Gerencia Central de Tecnologias de Informacion y Comunicaciones la
publicacion de la modificacion dispuesta en la pagina web de EsSalud.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE

1 VI TOR ALEJANDRO DBNGO ZEGARRA
Director dal Instiluto de Evaluacion

dle Tecnolagiag en Salud & Invesligacion (IETS!
N EsSalud
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