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RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACION N° 8 2 -IETSI-ESSALUD-2017

Lima, 7 7 DIC. 2017

VISTO:

La Carta N° 413-DETS-IETSI-ESSALUD-2017 de la Direccién de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias que remite el Informe Técnico N° 138—SDEPFyOTS-DETS-IETSI-ESSALUD-2017,
emitido por la Sub Direccién de Evaluacién de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias
Sanitarias, que sustenta y propone la modificatoria de la Directiva N° 001-IETSI-ESSALUD-
2017 “Normativa para la Autorizacién y Uso de Medicamentos de Alto Costo Supervisados”; y,

CONSIDERANDO:

Que, el numeral 1.2 del articulo 1 de la Ley N° 27056, Ley de Creacién 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 prevencién, promocion,
recuperacion, rehabilitacién, prestaciones econémicas y prestaciones sociales que
corresponden al régimen contributivo de la Seguridad Social en Salud, asi como otros seguros
de riesgos humanos;

Que, mediante Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 656-PE-ESSALUD-2014, de fecha 31
de diciembre de 2014, se aprobd la nueva estructura organica y el Reglamento de
Organizacién y Funciones de ESSALUD, creandose el Instituto de Evaluacién de Tecnologias
en Salud e Investigacion;

Que, el articulo 200 del Texto Actualizado y Concordado del Reglamento de Organizacién y
Funciones del Seguro Social de Salud (EsSalud), aprobado por Resolucién de Presidencia
Ejecutiva N° 767-PE-ESSALUD-2015, concordante con el Reglamento de Organizacién y
Funciones del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion-IETSI,
aprobado por Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015, define al IETSI
como el érgano desconcentrado responsable de la evaluaciéon econémica, social y sanitaria de
las tecnologias sanitarias para su incorporacién, supresion, utilizacion o cambio en la
instituciéon, asi como de proponer las normas y estrategias para la innovacién cientifica
tecnolégica, la promocién y regulaciéon 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 y
listado de bienes de tecnologias sanitarias y guias de practica clinica en la institucién;

Que, el inciso b) del articulo 5 del Reglamento de Organizacién y Funciones del IETSI, una de
las funciones del instituto es “aprobar las normas para el acceso y uso racional de tecnologias
sanitarias’, siendo una de estas tecnologias los productos farmacéuticos; asi también, el
inciso c) del articulo 8, sefiala que el Instituto debe evaluar y aprobar las normas,
lineamientos, metodologias, programas e iniciativas para el acceso, uso racional y evaluacién
de tecnologias sanitarias”;

Que, mediante Resoluciéon de Gerencia General N° 944-GG-ESSALUD-2011, de fecha 17 de
junio de 2011, se aprobé el Petitorio Farmacolégico de ESSALUD;

Que, mediante Resolucién de Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion
N° 007-IETSI-ESSALUD-2017, se aprobé la Directiva N° 001-IETSI-ESSALUD-2017,
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“Normativa para la Autorizacion y Uso de Medicamentos de Alto Costo Supervisados”, con el
objetivo que EsSalud cuente con un proceso de autorizacion de medicamentos de alto costo
supervisado;

Que, con el informe de visto, la Sub Direccién de Evaluaciéon de Productos Farmacéuticos y
Oftras Tecnologias Sanitarias solicita modificar la citada Directiva, con el objetivo de agilizar y
actualizar el proceso de autorizacién de medicamentos de alto costo supervisados;

Estando a lo propuesto por la Direccién de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y en uso de
las facultades conferidas en el Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto de
Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién, aprobado por Resolucion de Presidencia
Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015;

SE RESUELVE:

1. MODIFICAR la Directiva N° 001-IETSI-ESSALUD-2017, “Normativa para la Autorizacioén y
Uso de Medicamentos de Alto Costo Supervisados”, aprobada por la Resolucién de
Instituto de Evaluaciéon de Tecnologias en Salud e Investigacion N° 007-IETSI-ESSALUD-
2017, en el extremo referido al tercer parrafo del numeral 7.4, los numerales 8.1, 8.4, 8.5y
el segundo parrafo del numeral 8.7, de la siguiente manera:

74 (..)

- Acciones de control posterior a la autorizacién del uso del producto
farmacéutico, que se realizaran para las autorizaciones de uso de todos
los productos farmacéuticos contenidos en el Listado de Medicamentos
de Alto Costo Supervisados, por el IETSI en el marco de sus funciones.

8.1 El médico solicitante identifica un paciente que a su juicio podria
beneficiarse de un producto farmacéutico que se encuentra dentro del
Listado de Medicamentos de Alto Costo Supervisados. El médico completa
el Anexo N° 1, Anexo N° 2, y envia los documentos al Comité
Farmacoterapéutico correspondiente.

Cada establecimiento de salud, con el apoyo de las &reas usuarias,
definiran el flujo del manejo de la receta médica de acuerdo al contexto
local, tomando en cuenta las diferencias entre pacientes nuevos y
continuadores.

84 EI CFT debe enviar el Anexo N° 3 a la Jefatura de Servicio o
Departamento del Médico tratante que solicité el producto farmacéutico,
con copia a la Jefatura del Servicio o Departamento de Farmacia.

8.5 Cuando se trate de pacientes continuadores, el médico solicitante debe
completar el Anexo N° 4 y especificar que se trata de una solicitud de
paciente continuador.

El Comité Farmacoterapéutico (CFT) evalua los resultados clinicos
reportados en el Anexo N° 4 y autoriza o no la continuidad del uso del
producto farmacéutico solicitado en el mismo formato en un plazo no
mayor de siete (7) dias héabiles. Una vez emitida la decisién en el Anexo
N° 4, se debe remitir el documento a la Jefatura del Servicio o
Departamento del Médico solicitante con copia a Jefatura de Servicio o
Departamento de Farmacia.
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- Al IETSI, debiendo enviar un reporte mensual consolidado, en fisico y
en digital (por correo electrénico) de todas las autorizaciones o no
autorizaciones emitidas por mes (Anexo N° 5), de los informes de
resultados clinicos, incluyendo las autorizaciones o no de continuidad
de uso, emitidos por mes (Anexo N° 4).

(--)

2. MODIFICAR el Anexo N° 6: Listado de Medicamentos de Alto Costo Supervisados, de la
Directiva N° 001-IETSI-ESSALUD-2017, “Normativa para la Autorizacién y Uso de
Medicamentos de Alto Costo Supervisados”, aprobada por la Resolucién de Instituto de
Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion N° 007-IETSI-ESSALUD-2017, en el
extremo referido a las “condiciones requeridas para autorizacién de uso”, respecto de los
“criterios de suspension del producto farmacéutico AGALSIDASA BETA", asi como las
“condiciones requeridas para autorizacién de uso del producto farmacéutico INFLIXIMAB”,
respecto a “Psoriasis”.

cODIGO

DENOMINACION
SEGUN DCI

ESPECIFICACIONE
S TECNICAS

UM

CONDICIONES REQUERIDAS PARA
AUTORIZACION DE USO

11100075

AGALSIDASA
BETA

35mg

AM

o)

CRITERIOS DE  SUSPENSION DE
AGALSIDASA BETA:

-Incumplimiento de mas de 50% de las
infusiones por motivos del paciente.

-Falta de asistencia regular a las citas de
seguimiento.

-Reacciones adversas persistentes severas a la
infusion que no responden a profilaxis (ej.
Anafilaxia).

-A solicitud del paciente.

-Enfermedad renal teminal sin opcién a
trasplante, en combinacién con insuficiencia
cardiaca avanzada (NYHA clase V).
-Enfermedad de Fabry en estadio terminal u
otras comorbilidades con una esperanza de vida
menor a un ano.

-Deterioro cognitivo severo por cualquier causa.
-Falta de respuesta por un afio, cuando la
indicacion de terapia de reemplazo enzimatico
es SOLO por dolor neurético a pesar que recibe
el maximo cuidado de apoyo (esto no aplica para
pacientes varones con fenotipo clasico)

12

01005005
9

INFLIXIMAB

100 mg

AM

(...)

Psoriasis: PASI 50 (Se cataloga como falla
terapéutica, cuando no se logra la disminucién
del puntaje PASI en 50% en comparacion con el
basal, a pesar de tratamiento optimo).

(...)

3. DISPONER que la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto de
Evaluacion de Tecnologia en salud e Investigacién haga de conocimiento a todos los

N2307 /7 2/92

REGISTRESE Y COMUNIQUESE.

Dra. PATRICI
Director

érganos desconcentrados, 6rganos prestadores nacionales, establecimientos de salud y
demas o6rganos que correspondan, la presente Resolucién, debiendo supervisar su
cumplimiento.

nstitito de Evaluacion
de Tecologigé'en Salud e Investigacion (IETSIe)
EsSalud
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ANEXO 1
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IMPORTANTE: Mantener esta hoja de ruta como carétula del documento y utilizar el cédigo de la accién solicitada

ACCION DETALLE DE ACCION DESTINO
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Cod. Accidn solicitada Cod.  Accién solicitada
1 Atencién 6  Superisar
2 Opinién 7  Conocimienfoy fines
3 Informe 8  Visar
4 Preparar respuesta 9  Archivo Formata Hoja de Ruta
5 Coordinar 10 Otros - especificar Resolucién de Gerencia General N* 1288-GG-ESSALUD-20:7
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