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RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACIONN® 5 6 -IETSI-ESSALUD-2017

Lima, 2 3 GCT 2017

VISTA:

Las Cartas N°s 308 y 309-DETS-IETSI-ESSALUD-2017, mediante las cuales la Direccién de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacion remite los Informes Técnicos N°s 102 y 103-SDEPFyOTS-DETS-IETSI-
ESSALUD-2017, respectivamente, que proponen y sustentan la modificacién de productos
farmacéuticos en el Petitorio Farmacoldgico de EsSalud,; 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,
recuperaciéon, 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, el articulo 34 de la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, sefiala que la Autoridad Nacional de Salud (ANS), en
coordinacién con la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) y las instituciones del sector salud publico, elabora el Petitorio
Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME), de aplicacién en el pais;

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 Evaluaciéon de Tecnologias en Salud e Investigacion, aprobado por
Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015, define al IETSI como el
6rgano desconcentrado responsable de la evaluacion econémica, social y sanitaria de las
tecnologias sanitarias para su incorporacion, supresion, utilizacién o cambio en la institucién,
asi como de proponer las normas y estrategias para la innovacién cientifica tecnoldgica, la
promocién y regulacién 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 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 incorporacién, supresién o cambio de tecnologias sanitarias a ser aplicadas
g en EsSalud, en el marco de la sostenibilidad financiera;

Que, asimismo, el inciso f) del articulo 8 del referido Reglamento, establece como funcién de la
Direccion del Instituto el aprobar la incorporacién, uso, salida o cambio de tecnologias
sanitarias a ser aplicadas en EsSalud, asi como el establecimiento o modificacién de guias de
practica clinica;
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Que, con el Informe 102-SDEPFyOTS-DETS-IETSI-ESSALUD-2017, la Sub Direccién de
Evaluacion de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias Sanitarias de la Direccién de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias informa que en el Petitorio Farmacolégico de Essalud se
encuentra el producto farmacéutico que contiene el principio activo Busulfano 6 mg/ml, que no
consigna dentro de su especificacién técnica un volumen definido, sin embargo, en el Petitorio
Nacional Unico de Medicamentos (PNUME) se encuentra el producto farmacéutico Busulfano
de 6 mg/mL — INY, consignando el volumen de presentacion 10 mL. En ambos casos el
producto tiene la misma concentraciéon y forma farmacéutica, siendo la unica diferencia el
volumen de presentacién del producto;

Que, con el Informe 103-SDEPFyOTS-DETS-IETSI-ESSALUD-2017, la Sub Direccién de
Evaluacién de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias Sanitarias de la Direccién de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias informa que en el Petitorio Farmacolégico de Essalud se
encuentra los productos farmacéuticos con el principio activo lohexol o lobitridol en diferentes
concentraciones, sin embargo se debe indicar que en el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos (PNUME) se describe como denominacién comun internacional unicamente al
lohexol, no considerando al lobitridol, ademas el PNUME utiliza dentro de las especificaciones
técnicas la descripcion: “equiv’, haciendo referencia a: “equivalente a”;

Que, teniendo en cuenta lo antes expuesto, se hace necesario emitir la Resolucién respectiva,
aprobando lo solicitado por la Direccién de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias;

Estando a lo propuesto por la Direccién de Evaluacién 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 Investigacion, aprobado por Resolucién de Presidencia
Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015;

SE RESUELVE:

1. MODIFICAR, en el Petitorio Farmacolégico de EsSalud, el producto Busulfano con
Codigo SAP N° 010350159, de acuerdo al detalle siguiente:

010350159 BUSULFANO |6 mg/mL x 10 mL AM 1,348 “e’(’:‘fi’;‘i’gg"a

2. MODIFICAR, en el Petitorio Farmacolégico de EsSalud, el producto lohexol o lobitridol,
de acuerdo al detalle siguiente:

: Radiologia,

equiv. 300 mg lodo/mL Radiologia
010850053 IOHEXOL x 100 mL AN L Intervencionista,
Neuroradiologia
Radiologia: TAC

’ Helicoidal

010050054 |  IOHEXOL | 9. 350 mg lodo/mL AM 13 Radiologia
Intervencionista,
Neuroradiologia

Radiologia,

010950053 JOHEXOL equiv. 300 mg lodo/mL AM 13 Radiologia
x 50 mL % Intervencionista,
Neuroradiologia
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3. DISPONER, que las unidades adquiridas con anterioridad a la presente modificacién
sigan utilizandose hasta agotar el stock contratado o existente.

4. AUTORIZAR, por unica vez, que los procesos de adquisicion que a la fecha de la
presente modificacién se encuentran convocados o en proceso de firma del contrato, los
productos a los que se refiere la presente Resolucién, deberan ser adquiridos con las
especificaciones técnicas vigentes al momento de la convocatoria.

5. DISPONER, que la Direccién de Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias del Instituto de
Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién haga de conocimiento a todos los
érganos desconcentrados, érganos prestadores nacionales, establecimientos de salud y
demas 6rganos que correspondan, la presente Resolucion.

6. DISPONER, que la Direccién de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto de
Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion coordine con la Gerencia Central de
Tecnologias de Informacién y Comunicaciones la publicacién de la presente modificacién
en la pagina Web de EsSalud.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE,

-------------- ENTEL ALVAREZ

Dra, PATRICIAPIM Evaluacion
Director del instituto de Eval (lETS‘“e\
Salud ¢ Investigacon
de Tecnologias en Eeselud
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“Afo del Buen Servicio al Ciudadano”
"Afio de la Lucha contra la Corrupcion”

CARTA N° 209-DETS-IETSI-ESSALUD-2017

Lma, 1 1 0CT 2017

Doctora

PATRICIA ROSARIO PIMENTEL ALVAREZ

Directora del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién
Presente.-

Asunto: Modificacién de los productos farmacéuticos: lohexol o lobitridol
300mg lodo/mL x 100 mL — AM de cédigo SAP 010950055,
lohexol o lobitridol 350mg lodo/mL x 100 mL — AM de cédigo SAP
010950054 y lohexol o lobitridol 300mg lodo/mL x 50 mL — AM de
cédigo SAP 010950053 en el Petitorio Farmacolégico de
ESSALUD

Referencia: Informe Técnico N° |03 -SDEPFyOT-DETS-IETSI-ESSALUD-2017

De mi consideracion:

Es grato dirigirme a usted para saludarlo cordialmente y en atenciéon al asunto,
remitirle el documento de la referencia elaborado por la Subdireccion de Evaluaciéon de
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias Sanitarias, el mismo que informa la
necesidad de modificar los productos farmacéuticos lohexol o lobitridol 300mg lodo/mL
x 100 mL — AM de codigo SAP 010950055, lohexol o lobitridol 350mg lodo/mL x 100 mL
— AM de cédigo SAP 010950054 y Iohexol o lobitridol 300mg lodo/mL x 50 mL — AM de
codigo SAP 010950053 en el Petitorio Farmacolégico de ESSALUD, de acuerdo a lo
establecido en el PNUME-2015, actualmente vigente.

En ese sentido, estando la Direccién de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de
acuerdo a lo propuesto, elevo el presente documento para que se prosigan con los
tramites correspondientes.

Sin otro particular, me despido de usted.

Atentamente,

...............
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“Afio del Buen Servicio al Ciudadano”
"Afo de la Lucha contra la Corrupcién”

CARTA N°3OB-DETS-lETSFESSALUD-2017
Lima, 1 1 0CT 2017

Doctora
PATRICIA ROSARIO PIMENTEL ALVAREZ

Directora del Instituto de Evaluaciéon de Tecnologias en Salud e Investigacion
Presente.-

Asunto: Modificacion de producto farmacéutico Busulfano 6mg/mL — AM, de
cédigo SAP 010350159 en el Petitorio Farmacolégico de ESSALUD

Referencia:  Informe Técnico N° |99 -SDEPFyOT-DETS-IETSI-ESSALUD-2017

De mi consideracion:

Es grato dirigirme a usted para saludarlo cordialmente y en atencién al asunto,
remitirle el documento de la referencia elaborado por la Subdirecciéon de Evaluacién de
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias Sanitarias, el mismo que informa la
necesidad de modificar el producto farmacéutico Busulfano 6mg/mL — AM, de cddigo
SAP 010350159 en el Petitorio Farmacolégico de ESSALUD, de acuerdo a lo
establecido en el PNUME-2015, actualmente vigente.

En ese sentido, estando la Direccion de Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias de
acuerdo a lo propuesto, elevo el presente documento para que se prosigan con los
tramites correspondientes.

Sin otro particular, me despido de usted.

Atentamente,

Dr. FABJAN A. FIESTAB SALDAPRJAGA
GERENTE DE LA DIREC ON DE E’/\LU CICN
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“Afio del Buen Servicio al Ciudadano” [
"Afio de la Lucha contra la Corrupcién"

INFORME TECNICO N° } 0 z—SDEPFyOTS-DETS-IETSI-ESSALUD-2017

Para : Dr. Fabian A. Fiestas Saldarriaga
Gerente de la Direcciéon de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

Asunto : Busulfano 6mg/mL — AM, de cédigo SAP 010350159.

Referencia : Plan de Armonizacién del Petitorio Farmacolégico de EsSalud al Petitorio
Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME)

Fecha: Lima, | 017

1. ANTECEDENTES

1.1. Mediante Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 656-PE-ESSALUD-2014, de fecha 31
de diciembre del 2014, se aprob6é la Estructura Organica y el Reglamento de
Organizacién y Funciones del Seguro Social de Salud-ESSALUD, y en su numeral 7 del
Art° 9 se considera al Instituto de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias en Salud e
Investigacion-IETSI como uno de los o¢rganos desconcentrados que integran
ESSALUD.

1.2. Mediante Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015 de fecha 23
de febrero del 2015, se aprueba la estructura organizacién y el reglamento de
organizaciéon y funciones del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion (IETSI) el cual en el capitulo IV, articulo 5 se sefiala que dentro de las
funciones generales, se encuentra el formular, proponer y evaluar politicas para el
acceso y uso racional de tecnologias sanitarias, asi como proponer la actualizacién del
petitorio institucionales de medicamentos y aprobar los listados de bienes de
tecnologias sanitarias en ESSALUD, con criterio técnicos de eficacia, seguridad y
farmaco economia.

1.3. Mediante Resoluciéon Ministerial N° 399-2015/MINSA del 25 de junio del 2015, se
aprueba el Documento Técnico “Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales”, el que tiene por finalidad mejorar el acceso de la poblacién a los
medicamentos identificados como necesarios para la prevencion, tratamiento y control
de enfermedades prevalentes en el pais, el cual es de aplicacién obligatoria en todos
los establecimientos de Salud a nivel nacional, incluido EsSalud.

1.4. Mediante Resoluciéon de Gerencia General N° 944-GG-ESSALUD-2011 de fecha 17
de julio del 2011, se aprobé el Petitorio Farmacolégico ESSALUD.

1.5. Mediante Resolucién de Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacion N° 01-IETSI-ESSALUD-2015 del 05 de agosto del 2015, se aprueba la
Directiva N° 001-IETSI-ESSALUD-2015 “Normativa de uso del Petitorio
Farmacolégico de ESSALUD”.

1.6. Mediante Resolucién de Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacion N° 16-IETSI-ESSALUD-2017 de fecha 02 de mayo del 2017, se aprueba
el plan de Armonizacién del Petitorio Farmacoldgico de EsSalud al Petitorio nacional
Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME).
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2.5.
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ANALISIS

Segun el ROF, el IETSI tiene dentro de sus funciones, “elaborar y evaluar normas y
lineamientos para la incorporacion, uso, salida o cambio de productos farmacéuticos y
procedimientos y conocimientos que constituyan tecnologias sanitarias, basandose en
la evidencia cientifica, teniendo en cuenta aspectos de seguridad, eficacia,
efectividad, eficiencia, utilidad, costo-efectividad e impacto econémico en ESSALUD”.

La Directiva N° O001-IETSI-ESSALUD-2015 “Normativa de uso del Petitorio
Farmacolégico de ESSALUD” en el acépite 7.1.1 sefala “ESSALUD aprobara su
Petitorio farmacoldgico institucional dentro del marco del PNUME y sus listas
complementarias, siguiendo la normativa nacional vigente”, asi cualquier modificacion
en la lista aprobada en el PNUME o sus Listas Complementarias debera ser incluida
en el Petitorio Farmacolégico de ESSALUD.

El Petitorio Farmacologico de ESSALUD (PFE) vigente fue aprobado mediante
Resolucién de Gerencia General N° 944-GG-ESSALUD-2011; asimismo, el Petitorio
Nacional Unico de Medicamentos Esenciales para el Sector Salud (PNUME) vigente,
fue aprobado en el afio 2015; de la revisién de ambos documentos se evidenci6é un
grupo de productos farmacéuticos que se encontraban en el PFE pero no en el
PNUME siendo tangible la necesidad de una armonizacién del PFE. Para lograr este
objetivo, el IETSI ha elaborado el “Plan de Evaluacién de Medicamentos Fuera del
PNUME que se encuentran incluidos en el Petitorio Farmacologico de EsSalud”, el
que clasifica los productos farmacéuticos que deben ser evaluados y modificados o
excluidos del PFE. En ese sentido, mediante Resolucién de Instituto de Evaluacién de
Tecnologias en Salud e Investigacion N° 16-IETSI-ESSALUD-2017 de fecha 02 de
mayo del 2017, se aprueba el plan de Armonizacién del Petitorio Farmacoldgico de
EsSalud al Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME).

El producto farmacéutico Busulfano 6mg/mL — AM, de c6digo SAP 010350159, se
encuentra consignado en el “Plan de Armonizacién del Petitorio Farmacolégico de
EsSalud al Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME)". (ver
tabla N°1)

Tabla N° 1: “Plan de Armonizacion del Petitorio Farmacoldgico de EsSalud al
Petitorio nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME)”

copico | DENOMINACION | EspeciFicaciones | UNDPAP | crupobE | suB GRupo DE
SEGUN DCI TECNICAS MANEJO | EVALUACION | EVALUACION
IGUAL
PRINCIPIO | DIFERENTE
010350159 | BUSULFANO 6 mg/mi A | | AT
EL PNUME

Actualmente en el Petitorio Farmacoldgico de ESSALUD!, contamos con el producto
farmacéutico que contienen el principio activo Busulfano 6 mg/ml (ver tabla N° 2).
Nétese que el producto no consigna dentro de su especificaciéon técnica un volumen
definido. Asimismo, en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales -
2015, se encuentra el producto farmacéutico Busulfano de 6mg/mL - INY,
consignando el volumen de la presentacion (ver tabla N° 3). Podemos apreciar que en
ambos casos el producto tiene la misma concentracién y forma farmacéutica, sin
embargo, la unica diferencia es el volumen de presentacién del producto.

1 Resolucion de Gerencia General N° 944-GG-EsSalud-2011 “Petitorio Farmacoldgico EsSalud-2011”

http://www.essalud.gob.pefietsi/pdfs/normas/compilacion_petitorio_farmacolo: ig_:_o__ ESSALUD 2017. df
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Tabla N° 2:
Petitorio Farmacolégico ESSALUD
 conico | DENOMINACION sEGUN | | ' anicns | oe | RESTRICCION | ESPECIALIDAD
EEaLpREM _MEDiDA | PEUSO || AUTORIZADA
Hematologia
010350159 | BUSULFANO AM 13,48 Clinica

Tabla N° 3:

Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales - 20152
 DevommacoMooMUN [ Eo L g o [
INTERNACIONAL / PRINCIPIO ACTIv | CONCENTRACION. | cagiaceymea | PRESENTACION
BUSULFANO 6mg/mL INY 10mL

2.6. En la tabla N° 4 se observa el consumo de Busulfano 6mg/mL — AM, de cédigo
010350159, segun sistema SAP.

Tabla N° 4
Consumo de Busulfano 6mg/mL — AM, periodo 2017

_ Centro Enero ' Febrero E Marzo Abrii Mayo | Junio | Julioc | Agosto Ca:: ::‘ad

Red ' v

Rebagliati 32 28 0 7 0 12 38 16 133
Fuente: sistema SAP (acceso al 30.08.2017)

2.7. De la revision de registros sanitarios de productos farmacéuticos del aplicativo
PERUDIS de la Direccion Nacional de Medicamentos Insumos y Drogas, se aprecia
que para el producto farmacéutico Busulfano 6 mg/mL — AM, existen como titulares
del registro Sanitario dos proveedores (ver tabla N° 5), ademas estos productos
farmacéuticos vienen especificando en su registro sanitario un tnico volumen de 10

ml.
Tabla N° 5:
Registros Sanitario de Productos farmacéuticos®
RS NOMBRE FORMA FARMACEUTICA TITULAR

CONCENTRADO PARA SEVEN PHARMA

EE04209 | BUCELON 60 60mg/10mL SOLUCION PARA PERFUSION [ SA.C.
CONCENTRADO PARA

EE00373 | BUSULFANO 60 mg/10 mL SOLUCION PARA PERFUSION | PERULAB S.A.

Fuente: portal web de la Direccién de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID, accedido en agosto del
2017.

2.8. Por otro lado, se realizé una revisién de las fichas técnicas emitidas por la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA)“, donde se observa que los productos
farmacéuticos cuyo principio activo es Busulfano 6mg/ml, en su composicién cuali-

2 Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales Para el Sector Salud - 2015. Aprobado el 25 de junio del 2015
con R.M. N°399-2015-MINSA.
3 Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos de la DIGEMID http://iwww .digemid.minsa.gob.pe/listado.asp
4 Agencia Europea de Medicamentos. http://lwww.ema.europa.eu/docs/es_ES/document_library/EPAR_-
_Product_Information/human/000472/WC500052066.pdf

S
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cuantitativa, un ml de concentrado contiene 6 mg de busuifano, es decir 60 mg en 10
ml, exactamente igual a la denominacion que utilizan los registros sanitarios vigentes.

Finalmente, en el Petitorio Farmacoldgico Institucional existe Busulfano 6mg/mL — AM,
de codigo SAP 010350159; por lo tanto, en el marco del Plan de Armonizacion del
Petitorio Farmacolégico EsSalud al Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales (PNUME) y tomando en consideracion lo descrito, se recomienda
modificar la especificacion técnica del referido producto farmacéutico del Petitorio
Farmacoldgico de ESSALUD, a lo establecido en el PNUME, dado que ademas dicha
modificacién no altera en esencia su descripcion.

3. CONCLUSIONES

3.1.

3.2

3.3.

El IETSI ha elaborado el “Plan de Evaluacién de Medicamentos Fuera del PNUME
que se Encuentran Incluidos en el Petitorio Farmacolégico de EsSalud’, el que
clasifica los productos farmacéuticos que deben ser evaluados y modificados o
excluidos del PFE. En ese sentido, mediante Resolucién de Instituto de Evaluacién de
Tecnologias en Salud e Investigaciéon N° 16-IETSI-ESSALUD-2017 de fecha 02 de
mayo del 2017, se aprueba el Plan de Armonizacién del Petitorio Farmacolégico de
EsSalud al Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME).

Busulfano 6mg/mL — AM, de cédigo SAP 010350159, se encuentra consignado en
el “Plan de Armonizacién del Petitorio Farmacolégico de EsSalud al Petitorio Nacional
Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME)".

En cumplimiento a lo establecido en el Petitorio Unico de Medicamentos Esenciales
(PNUME 2015), el cual es de aplicacion obligatoria en todos los establecimientos de
Salud a nivel nacional, el cual incluye al producto farmacéutico Busulfano 6mg/mL —
AM, de cédigo SAP 010350159, se recomienda modificar el citado producto en el
Petitorio Farmacolégico de ESSALUD, afnadiendo en las especificaciones técnicas la
presentacion por 10 ml.

Dice:
PETITORIO FARMACOLOGICO DE ESSALUD
copico | DENOMINACION | ESPECIFICACIONES ”“:',%“D RESTRICCION | ESPECIALIDAD
= SEGUN DCI ~ TECNICAS | .\Fio| DEUSO | AUTORIZADA
Hematologia
010350159 | BUSULFANO 6 mg/mL AM 1,348 Clinica
Debe decir:

_ PETITORIO FARMACOLOGICO DE ESSALUD

CcopiGo | DENOMINACION | ESPECIFICACIONES ‘.’"[',"EA'? RESTRICCION | ESPECIALIDAD
o= 1o SEGONDCY | TECNICAS | b NEjo| DEUSO | AUTORIZADA
Hematologia
010350159 | BUSULFANO 6 mg/mL x 10 mL AM 1,348 Clinica
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4. RECOMENDACIONES

4.1. Por todas las consideraciones realizadas anteriormente, el Petitorio Farmacolégico de

ESSALUD quedaria armonizado al PNUME como se muestra a continuacion:

HOD!FICACION PETITORIO FARHACOLOGICO DE PNUME
: : ESSALUD We . i
DENOMINACION
ESPECIFI- | UNIDAD
DENOMINACION COMUN CONCEN-
CODIGO | ""sEGUN DCI ‘T:Qg'r‘?gfg MA[,"E Jo| INTERNACIONAL/ | TRACION F.F | PRESENTACION
PRINCIPIO ACTIVO
010350159 | BUSULFANO ‘;("1‘%":1'; AM BUSULFANO emg/mL | INY 10mL

Se remite el presente informe para su consideracién y remision a las instancias
correspondientes.

MMCR/elcg
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“Afo del Buen Servicio al Ciudadano”
"Afo de la Lucha contra la Corrupcién”

INFORME TECNICO N° | 0 A-SDEPFyOTS-DETS-IETSI-ESSALUD-2017

Para e Dr. Fabian Fiestas Saldarriaga
Gerente de la Direccién de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

Asunto : lohexol o lobitridol 300mg lodo/mL x 100 mL — AM de cédigo
SAP 010950055
lohexol o lobitridol 350mg lodo/mL x 100 mL — AM de cédigo
SAP 010950054
lohexol o lobitridol 300mg lodo/mL x 50 mL — AM de cédigo
SAP 010950053

Referencia Plan de Armonizacién del Petitorio Farmacolégico de EsSalud al
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME)

Fecha . Lima,

b
.

1. ANTECEDENTES

1.1. Mediante Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 656-PE-ESSALUD-2014, de fecha 31
de diciembre del 2014, se aprobd la Estructura Organica y el Reglamento de
Organizacién y Funciones del Seguro Social de Salud-ESSALUD, y en su numeral 7 del
Art® 9 se considera al Instituto de Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias en Salud e
Investigacion-IETSI como uno de los ¢rganos desconcentrados que integran
ESSALUD.

1.2. Mediante Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015 de fecha 23
de febrero del 2015, se aprueba la estructura organizacién y el reglamento de
organizacién y funciones del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacién (IETSI) el cual en el capitulo IV, articulo 5 se sefiala que dentro de las
funciones generales, se encuentra el formular, proponer y evaluar politicas para el
acceso y uso racional de tecnologias sanitarias, asi como proponer la actualizacién del
petitorio institucionales de medicamentos y aprobar los listados de bienes de
tecnologias sanitarias en ESSALUD, con criterio técnicos de eficacia, seguridad y
farmaco economia.

1.3. Mediante Resolucién Ministerial N° 399-2015/MINSA del 25 de junio del 2015, se
aprueba el Documento Técnico “Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales”, el que tiene por finalidad mejorar el acceso de la poblacién a los
medicamentos identificados como necesarios para la prevencion, tratamiento y control
de enfermedades prevalentes en el pais, el cual es de aplicacion obligatoria en todos
los establecimientos de Salud a nivel nacional, incluido EsSalud.

1.4. Mediante Resoluciéon de Gerencia General N° 944-GG-ESSALUD-2011 de fecha 17
de julio del 2011, se aprob6 el Petitorio Farmacolégico ESSALUD.

1.5. Mediante Resolucién de Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacién N° 01-IETSI-ESSALUD-2015 del 05 de agosto del 2015, se aprueba la
Directiva N° O001-IETSI-ESSALUD-2015 “Normativa de uso del Petitorio
Farmacolégico de ESSALUD”.
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1.6. Mediante Resolucion de Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacion N° 16-IETSI-ESSALUD-2017 de fecha 02 de mayo del 2017, se aprueba
el Plan de Armonizacién del Petitorio Farmacolégico de EsSalud al Petitorio Nacional
Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME).

2. ANALISIS

2.1. Segun el ROF, el IETSI tiene dentro de sus funciones “elaborar y evaluar normas y
lineamientos para la incorporacién, uso, salida o cambio de productos farmacéuticos y
procedimientos y conocimientos que constituyan tecnologias sanitarias, basandose en
la evidencia cientifica, teniendo en cuenta aspectos de seguridad, eficacia,
efectividad, eficiencia, utilidad, costo-efectividad e impacto econémico en ESSALUD".

2.2. La Directiva N° 001-IETSI-ESSALUD-2015 “Normativa de uso del Petitorio
Farmacolégico de ESSALUD” en el acépite 7.1.1 sefiala “ESSALUD aprobara su
Petitorio farmacolégico institucional dentro del marco del PNUME y sus listas
complementarias, siguiendo la normativa nacional vigente”, asi cualquier modificacién
en la lista aprobada en el PNUME o sus Listas Complementarias debera ser incluida
en el Petitorio Farmacolégico de ESSALUD.

2.3. El Petitorio Farmacolégico de ESSALUD (PFE) vigente fue aprobado mediante
Resolucion de Gerencia General N° 944-GG-ESSALUD-2011; asimismo, el Petitorio
Nacional Unico de Medicamentos Esenciales para el Sector Salud (PNUME) vigente,
fue aprobado en el afio 2015; de la revision de ambos documentos se evidencié un
grupo de productos farmacéuticos que se encontraban en el PFE pero no en el
PNUME siendo tangible la necesidad de una armonizacién del PFE. Para lograr este
objetivo, el IETSI ha elaborado el “Plan de Evaluacién de Medicamentos Fuera del
PNUME que se encuentran incluidos en el Petitorio Farmacologico de EsSalud”, el
que clasifica los productos farmacéuticos que deben ser evaluados y modificados o
excluidos del PFE. En ese sentido, mediante Resolucién de Instituto de Evaluacién de
Tecnologias en Salud e Investigacion N° 16-IETSI-ESSALUD-2017 de fecha 02 de
mayo del 2017, se aprueba el plan de Armonizaciéon del Petitorio Farmacolégico de
EsSalud al Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME).

2.4. Los productos farmacéuticos lohexol o lobitridol 300mg lodo/mL x 100 mL — AM de
cédigo SAP 010950055, lohexol o lobitridol 350mg lodo/mL x 100 mL — AM de
cédigo SAP 010950054 y lohexol o lobitridol 300mg lodo/mL x 50 mL — AM de
cédigo SAP 010950053 se encuentran consignados en el “Plan de Armonizacion del
Petitorio Farmacolégico de EsSalud al Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales (PNUME)”; sin embargo, se ha visto por conveniente contar con la opinién
técnica del area usuaria. (ver tabla N°1)

Tabla N° 1: “Plan de Armonizacion del Petitorio Farmacol6gico de EsSalud al
Petitorio nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME)”

copico | DENOMINACION | ESPECIFICACIoNES | UNDAD GRUPO DE Suecmmo
SEGUN DCI TECNICAS MASEIG | 7 EVALUACION: | LDE
IGUAL PRINCIPIO
010950055 | 'OHEXOL O 300 mg lodo/ml x 100| ., BUAL PRINGIFIO - | DiFeReNTE
IOBITRIDOL mi bCl
PNUME
IGUAL PRINCIPIO
010950054 | IOHEXOL O 350 mg lodo/ml x 100| O NCIPIO | piFERENTE
IOBITRIDOL mi bCl
PNUME
IGUAL PRINCIPIO
010950053 | IOHEXOL O Aol x. 5 | - i ACTIVO QUEEL | DIFERENTE
IOBITRIDOL mi s bCl
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2.5. Actualmente en el Petitorio Farmacolégico de ESSALUD ', se encuentran los
productos farmacéuticos con el principio activo lohexol o lobitridol 300mg lodo/mL y
350mg lodo/mL (Ver tabla N°2). Es de notarse que el PNUME? describe como
denominacién comun internacional unicamente al lohexol y no considera al lobitridol
como es el caso del petitorio institucional, ademas el PNUME utiliza dentro de las
especificaciones técnicas la descripcion: “equiv” haciendo referencia a: “equivalente a
(Ver tabla N° 3).

Tabla N° 2:
Petitorio Farmacolégico ESSALUD

Radiologia,
IOHEXOL o 300 mg lodo/mL x 100 Radiologia
010950055 | \ogiTRIDOL mL M 13 Intervencionista,
Neuroradiologia.
Radiologia: TAC
Helicoidal
IOHEXOL o 350 mg lodo/mL x 100 e
010950054 AM 1.3 Radiologia
10BIFRIDOL ol Intervencionista,
Neuroradiologia.
Radiologia,
IOHEXOL o Radiologia
010950053 |OBITRIDOL 300 mg lodo/mL x 50 mL | AM 1.3 ieevenclonists;
Neuroradiologia.
Tabla N° 3:

Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales - 2015

e : T
IOHEXOL ey INY

IOHEXOL m‘g}’n?f’omg INY 100mL
IOHEXOL ;‘L‘g‘/’r:fomg INY 50mL

2.6. En la tabla N° 4 se observa la correspondencia que existe entre la descripcion de
ampolla y de inyectable que consignan tanto el Petitorio Farmacologico de ESSALUD
como el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales - 2015.

Tabla N° 4: Descripcion de ampolla - inyectable

Solucién para inyeccion, suspension para
inyeccion, polvo para  suspension
inyectable, polvo para solucion inyectable,
polvo para inyeccion, polvo liofilizado para
solucién  inyectable, emulsion para
inyeccion, concentrado para infusion
intravenosa.

Ampolla, vial, frasco-ampolla, envase
plastico flexible (sistema cerrado), con
contenido liquido o polvo para diluir,
de pequefio volumen y de
administracion parenteral.

" Resolucién de Gerencia General N° 944-GG-EsSalud-2011 “Petitorio Farmacolégico EsSalud-2011"
http /www.essaiud.gob.pe/ietsi/pdfs/normas/compilacion. petitorio_farmacologico ESSALUD 2017.pdf

2 Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales Para el Sector Salud - 2015. Aprobado el 25 de junio del 2015 con
R.M. N°399-2015-MINSA.
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2.7. Se ha demostrado que el lobitridol es un medio de contraste seguro y bien tolerado
con una baja incidencia de eventos adversos en pacientes con y sin factores de riesgo
que dan como resultado una buena o excelente calidad de imagen en la mayoria de
los pacientes®. En efecto, otras sustancias de contraste radiolégico como el lopamidol,
el lohexol y el loversoL serian técnicamente equivalentes y, en consecuencia,
sustitutos del lobitridol. Asimismo, el Petitorio Farmacolégico de EsSalud incluye todos
estos productos en el rubro “Sustancias de radiocontraste no idnicas”. Asimismo, el
lohexol, también esta incluido en la Sistema de Clasificacion Anatémica, Terapéutica,
Quimica con el cédigo VO8ABO02 dentro de la lista de Medios de contraste de rayos X,
solubles en agua, nefrotrépicos, de baja osmolaridad.*

2.8. Segun sistema SAP los consumos registrados para el periodo 2017 de los productos
farmacéuticos con los principios activos lohexol o lobitridol, se muestran a
continuacion:

lohexol o lobitridol 300mg lodo/mL x 100 mL — AM de cédigo SAP 010950055,
presenta consumos registrados entre mayo y junio del periodo 2017, como podemos
observar en la tabla N° 5.

Tabla N°5:
Consumo de lohexol o lobitridol 300mg lodo/mL x 100 mL — AM, periodo-2017

 Centro ;Engrb Febrero Mmzo \:_’: A/b\rlAl'r’ Mayo | Junio /Jl/l“o Agosto | Setiembre Ca.rr:,t:‘ad
RED

ALMENARA 0 0 0 0 4 56 42 0 0 102

Fuente: Sistema SAP (acceso el 13.09.2017)

lohexol o lobitridol 350mg lodo/mL x 100 mL — AM de cédigo SAP 010950054,
presenta consumos registrados entre enero y setiembre del periodo 2017, como
podemos observar en la tabla N° 6.

Tabla N°6:
Consumo de lohexol o lobitridol 350mg lodo/mL x 100 mL — AM, periodo-2017
RED SAVOGAL 825 742 1,016 1,040 1,139 723 912 m 8N 8,041
RED ALMENARA 1,025 941 1,501 786 1,340 1,152 71 839 95 8,410
RED REBAGLIATI 2,891 2,274 2,865 2,137 2,375 2,535 2,184 1,590 1,640 20,491
PIURA 130 10 -57 87 110 101 68 7 0 520
LAMBAYEQUE 0 6 2 144 40 1 0 128 108 429
LA LIBERTAD 659 744 569 520 725 770 379 109 87 4,562
AREQUIPA 64 16 80 73 127 0 0 77 83 520
ICA 346 266 298 282 336 286 219 166 233 2,432
CUSCO 491 47 326 348 364 317 289 320 189 3,061
APURIMAC 0 0 0 0 0 7 21 50 7 85
JUNIN 475 385 180 363 432 368 368 403 157 3,131
LORETO 98 91 73 90 64 56 77 3 2 580
UCAYALI 0 0 0 5 10 17 19 10 2 8
INCOR 127 79 84 81 83 ) 103 110 29 L)

Fuente: Sistema SAP (acceso el 13.09.2017)

3 Direccién General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID). INFORME TECNICO 2014 DIGEMID-DAUM-
URM/MINSA. http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/01_2014_INFORME_IOBITRIDOL.pdf

4 Organizacion Mundial de la Salud. Sistema de Clasificacion Anatémica, Terapéutica, Quimica (ATC).
https:/mwww.whocc.no/atc_ddd_index/?code=V08AB02
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lohexol o lobitridol 300mg lodo/mL x 50 mL — AM de cédigo SAP 010950053,
presenta consumos registrados entre mayo y junio del periodo 2017, como podemos
observar en la tabla N° 7.

Tabla N°7:

Consumo de lohexol o lobitridol 300mg lodo/mL x 50 mL — AM, periodo-2017

i o o | cnlidad
inio | o | Aguto | stemtre] 1
RED ALMENARA 2,254 2,121 2,136 587 18,930
RED REBAGLIATI 160 386 409 338 372 233 238 2,796
PIURA 12 0 0 200 270 93 326 254 1,580
LAMBAYEQUE 0 927 1073 60 1,241 1,590 666 788 0 6,345
ANCASH 29 34 27 33 26 49 56 19 17 290
HUARAZ 0 2 4 0 0 0 8 1 0 15
AREQUIPA 85 343 313 576 194 780 393 40 219 2,943
ICA 265 198 182 98 202 130 164 102 98 1,439
APURIMAC 0 0 0 0 0 1 8 15 < 28
JUNIN 0 0 0 0 0 61 9 2 0 72
UCAYALI 66 68 52 32 10 17 -1 0 0 244

Fuente: Sistema SAP (acceso el 13.09.2017)

Es necesario sefialar, que el tener un mismo cédigo SAP para dos principios activos
diferentes no permite realizar un real seguimiento de los consumos por cuanto no se
puede diferenciar cudl es el producto que ingresa a la institucion.

2.9. Los registros sanitarios de productos farmacéuticos del aplicativo PERUDISS de la
Direccién Nacional de Medicamentos Insumos y Drogas, nos permite apreciar que los
productos farmacéuticos referidos se comercializan en el Peru bajo la forma
farmacéutica de “solucién inyeccién”, existiendo a setiembre del 2017 los siguientes
titulares del registro Sanitario.

Tabla N° 8: Registros Sanitarios del Producto farmacéutico lohexol 350mg lodo/mL x

100 mL - AM
FORMA
RS NOMBRE EAFORACELTICA TITULAR COMPOSICION PRESENTACION
IOHEXOL 350 mg | SOLUCION HAMBURG DEL viales de vidrio tipo |
ADNO024 | 1| (755 mg/mL) | INYECTABLE PERUSAC. REEOL TG g eny g{)":‘;’omh
: LABORATORIOS yial de vidrio tipo |
IOHEXOL SOLUCION incoloro x 10mL,
ADEO08O | 350m0(1)/mL INYECTABLE g e IOHEXOL 755 mg | 50m( 30mL, 50mL,
i 75mL y 100mL
viales de vidrio tipo |
ADN0012 ggzﬁgbgﬁ e MEDIFARMA SA. | IOHEXOL 755 mg | (incoloro o ambar) x
50, 100, 150, 200mL
MEDIXOL 350 350 SOLUCION viales de vidrio tipo |
ADN0016 | mg I/mL (lohexol 755 | \\~e~Tap) & MEDIFARMA S.A. | IOHEXOL 755 mg | incoloroy ambar por
ma/mL) 50, 100, 150, 200 mL
viales de vidrio tipo |
OMNIHEXOL 350mg | SOLUCION DROGUERIA incoloro con sujetador
ADEO100 | 1y INYECTABLE PERU SAC. IOHEXOL 755 mg |, 20, 50, 100, 150
y 200 mL
OMNIPAQUE 350 mg | <\ cioN LABORATORIOS vial de vidrio fipo |
ADE0012 | I/mL (lLohexol 755 INYECTABLE BAGO DEL PERU | IOHEXOL 755 mg | incoloro x 50, 100, 150
mg/mL) SA. y 200mL
TRIHEXOL 350 mg viales de vidrio tipo |
SOLUCION LABORATORIOS
ADN0021 | I/mL (lohexol INYECTABLE AC FARMASA. | IOHEXOL 755 mg | color ambar x 10, 20,
755mg/mL) 50y 100 mL.

Fuente: portal web de la Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID, accedido en setiembre del

2017.

5 Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos de la DIGEMID http://www digemid.minsa.qob.pe/listado.asp
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Registros Sanitario de Productos farmacéuticos lohexol 300mg lodo/mL x 100 mL —
AM y lohexol 300mg lodo/mL x 50 mL — AM

TablaN° 9

FORMA

RS NOMBRE R ean TITULAR COMPOSICION | PRESENTACION
caja de cartén x 1
LABORATORIOS vial de vidrio tipo |
DEDes1. 4 OHEROL SO O e AMERICANOS | IOHEXOL 647.1 mg | Incoloro x 10 mL, 20
(ymL SA. mL, 30 mL, 50 mL,
75 mLy 100 mL
LABORATORIOS caja de cartén con 1
OMNIPAQUE | SOLUCION vial de vidrio tipo |
ADEQ011 | 300mg 1/mL INYECTABLE ar e IOHEXOL 647 mg | ircoior0x 50, 100 ,
i 150 y 200 mL
viales de vidrio tipo |
TRIHEXOL 300 | SOLUCION LABORATORIOS y Il &mbar x 10mL,
ADNOO18 | 1 ymL INYECTABLE ACFARMASA. | 'OHEXOL 647.1 mg |55 ‘somLy
i 100mL

2017.

Fuente: portal web de la Direccién de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID, accedido en setiembre del

2.10. De la revisiéon de las fichas técnicas emitidas por la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)8, podemos observar que el lohexol es
un medio de contraste radiolégico no iénico, monomérico, triiodado, soluble en agua,
cuya concentracién en miligramos de lodo tiene una determinada cantidad
equivalente de contenido de iodo por mililitro (ver tabla N°10); del mismo modo, la
OMS en su Listado Modelo de Medicamentos Esenciales 2017 (20¥2 Edicién) 7, el cual
se encuentra vigente, considera dentro de su listado de medicamentos utilizados
como agentes de diagnéstico: medios de radiocontraste, al producto farmacéutico
lohexol, como se aprecia en la tabla N°11.

Tabla N° 10
Composicion cualitativa y cuantitativa de Iohexol
Principio activo Concentracién Contenido por ml
lohexal (DCY) 240 mg Todo/ml 518 mg equivalente a 240 mg lodo
lohexol {(DCT) 300 mg Iodo/ml 647 mg equivalente a 300 mg lodo
Iohexol (DCT) 350 mg Todo/ml 755 mg equivalente a 350 mg lodo
Tabla N°11

Lista Modelo de Medicamentos Esenciales de la OMS 20va. Edicién 2017

14. DIAGNOSTIC AGENTS

14.1 Ophthalmic medicines

fluorescein

Eye drops: 1% (sodium salt).

O tropicamide

Eye drops: 0.5%.

14.2 Radiocontrast media

0O amidotrizoate

Injection: 140 mg to 420 mg iodine (as sodium or meglumine
salt)/ mL in 20- mL ampoule.

barium sulfate

Aqueous suspension.

O ichexol

ampoules.

Injection: 140 mg to 350 mg iodine/ mL in 5- mL; 10- mL; 20- mL

6 Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Consultado el 05-10-2017.

https:/Mmww.aemps.gob.es/cima/pdfs/es/ft/62019/62019_ft.pdf
7 20th WHO Model List of Essential Medicines (Marzo 2017)

http://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/20th EML2017 FINAL amendedAug2017.pdf?ua=1
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2.11. En la reunién llevada a cabo el dia Jueves 14 de setiembre del presente afio (se
adjunta acta), con los especialistas de las areas usuarias que mas utilizan productos
farmacéuticos de uso radioldgico, quienes forman parte de los hospitales nacionales
de Lima: Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins y Hospital Nacional Guillermo
Almenara Irigoyen; manifestaron que si bien son productos que deberian estar
separados por su naturaleza molecular (cada uno deberia tener asignado un cddigo
SAP) el hecho de estar considerados bajo un mismo cédigo permite en caso haya
desabastecimiento de iohexol, pueda utilizarse iobitridol. Por otro lado, refieren que
prefieren iobitridol por su perfil de seguridad localmente observado; sin embargo, en el
caso de desabastecimiento de los deméas medios de contraste, estéan de acuerdo con
la modificacién del petitorio institucional en aras de armonizarlo con el PNUME,
asimismo, manifiestan la necesidad que se mantenga iobitridol en caso de no
disponibilidad de iohexol y por su mejor perfil de seguridad local. Cabe resaltar que el
producto farmacéutico iobitridol no se encuentra contemplado en el Petitorio Unico de
Medicamentos Esenciales (PNUME 2015).

2.12. Finalmente, en el Petitorio Farmacoldgico Institucional existen lohexol o lobitridol
300mg lodo/mL x 100 mL — AM de codigo SAP 010950055, lohexol o lobitridol
350mg lodo/mL x 100 mL — AM de cédigo SAP 010950054 y lohexol o lobitridol
300mg lodo/mL x 50 mL — AM de cédigo SAP 010950053; sin embargo, en el
PNUME se encuentran los productos solamente como lohexol equivalente a 300 mg
de iodo/ml y equivalente a 350 mg de iodo/ml en inyectable. Por lo tanto, en el marco
del Plan de Armonizacién del Petitorio Farmacolégico EsSalud al Petitorio Nacional
Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME)?, el cual es de aplicacion obligatoria en
todos los establecimientos de Salud a nivel nacional, incluyendo EsSalud y teniendo
en consideraciéon lo descrito en parrafos anteriores se propone modificar la
denominacién comun internacional y las especificaciones técnicas de los referidos
productos del Petitorio Farmacolégico de ESSALUD, de acuerdo a lo establecido en
dicho PNUME.

3. CONCLUSIONES

3.1. El IETSI ha elaborado el “Plan de Evaluacién de Medicamentos Fuera del PNUME
que se Encuentran Incluidos en el Petitorio Farmacologico de EsSalud”, el que
clasifica los productos farmacéuticos que deben ser evaluados y modificados o
excluidos del PFE. En ese sentido, mediante Resolucion de Instituto de Evaluacién de
Tecnologias en Salud e Investigacion N° 16-IETSI-ESSALUD-2017 de fecha 02 de
mayo del 2017, se aprueba el Plan de Armonizacién del Petitorio Farmacoldgico de
EsSalud al Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME).

3.2. lohexol o lobitridol 300mg lodo/mL x 100 mL — AM de c6édigo SAP 010950055,
lohexol o lobitridol 350mg lodo/mL x 100 mL — AM de cédigo SAP 010950054 y
lohexol o lobitridol 300mg lodo/mL x 50 mL — AM de cédigo SAP 010950053, se
encuentran consignados en el “Plan de Armonizacion del Petitorio Farmacoldgico de
EsSalud al Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME)”.

3.3. Las areas usuarias que mas utilizan productos farmacéuticos de uso radiolégico,
quienes forman parte de los hospitales: Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins
y Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen; manifestaron que si bien son
productos que deberian estar separados por su naturaleza molecular (cada uno
deberia tener asignado un cédigo SAP) el hecho de estar considerados bajo un

8 Resolucién de Instituto de Evaluaciéon de Tecnologias en Salud e Investigacion N° 16-IETSI-ESSALUD-2017 del
02.05.2017 que aprueba “Plan de Armonizacién del Petitorio Farmacolégico EsSalud al Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales (PNUME)”
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mismo cédigo permite en caso haya desabastecimiento de iohexol, pueda utilizarse
iobitridol. Por otro lado, refieren que prefieren iobitridol por su perfil de seguridad
locaimente observado; sin embargo, en el caso de desabastecimiento de los demas
medios de contraste, estan de acuerdo con la modificacion del petitorio institucional en
aras de armonizarlo con el PNUME.

En cumplimiento a lo establecido en el Petitorio Unico de Medicamentos Esenciales
(PNUME 2015), el cual es de aplicacion obligatoria en todos los establecimientos de
Salud a nivel nacional, e incluye los productos farmacéuticos con principio activo
lohexol, se recomienda modificar el citado producto en el Petitorio Farmacolégico de
ESSALUD, excluyendo dentro de la denominacién comun internacional la descripcion:
“o iobitridol” y afiadiendo en las especificaciones técnicas la descripcion: “equiv’.

Dice:

Radiologia,
IOHEXOL o 300 mg lodo/ mL  x Radiologia
010950055 | |oiTRIDOL 100 mL AN L Intervencionista,
Neuroradiologia.
Radiologia: TAC
Helicoidal
IOHEXOL o 350 mg lodo/ mL  x R
010950054 |OBITRIDOL 100 mL AM 1.3 Radnologng )
Intervencionista,
Neuroradiologia.
Radiologia,
IOHEXOL o 300 mg lodo/ mL  x Radiologia
010950053 I0BITRIDOL 50 mL AM 13 Intervencionista,
Neuroradiologia.

Debe decir:

Radiologia,

equiv. 300 mg lodo/ Radiologia
010950055 | IOHEXOL mL x 100 mL AM 13 Intervencionista,
Neuroradiologia.
Radiologia: TAC

. Helicoidal

010950054 | IOHEXOL equiv. 330ng odo | am 13 Radiologia
Intervencionista,
Neuroradiologia..

Radiologia,

equiv. 300 mg lodo/ Radiologia
010950053 | IOHEXOL mL x 50mL AM 13 Intervencionista,
Neuroradiologia.




E&EsSalud

4. RECOMENDACIONES

4.1. Modificar la denominacién comun internacional y las especificaciones técnicas de los
productos lohexol o lobitridol 300mg lodo/mL x 100 mL — AM de cédigo SAP
010950055, lohexol o lobitridol 350mg lodo/mL x 100 mL — AM de cédigo SAP
010950054 y lohexol o lobitridol 300mg lodo/mL x 50 mL — AM de cédigo SAP
010950053, de forma que quede armonizado con el PNUME, como se detalla a

continuacioén:
T T T = PNUME
MODIFICACION PETITORIO FARMACOLOGICO DE ESSALUD e
UNIDAD DENOMINACION
CODIGO DENOMINACION ESPECIFICA- DE RESTRICCION COMUN CONCEN- e PRESEN-
SEGUN DCI CIONES TECNICAS MANEJO DE USO INTERNACIONAL / TRACION % TACION
PRINCIPIO ACTIVO
equiv. 300 mg equiv
010950055 | IOHEXOL lodo/ mL x AM 1,3 IOHEXOL 300mg INY | 100mL
100 mL iodo/mL
equiv. 300 mg equiv
010950054 | IOHEXOL lodo/ mL x AM 1.3 IOHEXOL 350mg INY | 100mL
100 mL iodo/mL
equiv. 300 mg equiv
010950053 | IOHEXOL lodo/ mL x AM 1.3 IOHEXOL 300mg INY | 50mL
100 mL iodo/mL

Se remite el presente informe para su consideracion
correspondientes.

M MCR_/eIcg

y remisién a las instancias

© :BEL MARILU CASTRO REYES

;212 Subiveceion de Evaluacin de Producios Famacéuticos
- Oras Tecnologias Sanitarias g
age o - =rtion de Evahiacion de Tecnologias Sanitarias
ZTSI - ESSALUD
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PROCESO DE EVALUACION DE SOLICITUD DE PRODUCTO FARMACEUTICO NO INCLUIDO EN EL
PETITORIO FARMACOLOGICO DE ESSALUD

ASUNTO: Revision de eo Deu{xcauor@ “}‘ecm Cch Oe pmo‘w_c‘rm
rMACESTILN ole VSO _en rad«otoqm

(pretisar medicamento y enfermedad para la que se solicita)

Siendo las zQiOC’ horas del dia 14 de $@p—hem\m—€ del 201, en las

instalaciones del =173 , se reunen los presentes:
1
, Nombre y apellidos Profesién/cargo , | Institucién/area ,,_
//C)/, 2 C,ch/ f\@ea/?w aree L@;{Md &F ///m‘s-yéﬂp Hreer ﬁ
1¢&\) ? }’ NABJER 1 TERNANDER HMeics ju,f;\ < [Hv6AT )’
Nieeo Redilh Mawveige, | [Reeniose eridy VVER b
O Geilio S Nwghokoo Lihma _|Midio fudek B HOCA TN
HQY‘!\OE/{ &o‘\fo ’_Q(ek{ﬁ/) SO"O\gH,rﬂC LETS! \(G”
ﬂano (\-xOUG.VW\a- .[:)\OLAO g‘ﬁwf\m" & F. st %ﬁ

Desarrollo de la reunién:
- 'Pe/.;pe,o:to G _oaodo pux'fd’ro Meqlumma chcﬁz <p AP 61025 QOL{S\
J

\os enpe o llstan mamlAwTGi\ que el N\ahego en en ﬁrasco,

\/OL gque lo gue zobradz no Duedae ser tedhi lizeds, los
so_)ra\'qﬂ son desceitedsd . Dedo que ed PNLHE osteblece
volomen de p-myd'aclao’n ASmL ) inclicen due puede preciseris
en Essciva dhicho velomen ole 1 Sml, Por otroledo, se
pone en *Fc&ia en gue S? st ek Ga c?c"fefcdo;oor Mej or perfil de
stﬁguvwcyfd lo aue_”l”umlo(énl\cx sido indiceo® yor DICEHD .

* IOO\.CL(Y\\C,\C\ &S e Cc,édz\o SAp O4OQ5OOLU\ no L3en oedo
305 euentos ad versos, pero encass s PO dJAhombthéc(l
cel Slyos covilroal ea podiic Tener indicccim ole use

» Jotelamdato W\e(‘\lom\md (‘Co/dl}\o SAR O’\mTDO‘-lé)' no o ermple cn
E):n g _&;:{Tc&r\u’a idpica. e alte os.w\ala.v{dcd' Otren E&pécié'«‘li
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dades oo @oa;cen‘terd%'m pedian vsarto via ecal, perolhay alfernalives
Con mejor perdil de se(onded.

~Johexol e lob T~ ool(uéc&x\cwpmoqsooa CBO9500sY, 010 950055) & bhien

md Dletiler
10 mcl érvlnd qUw delxeion co'fc)/ Serad o) I576)) .Y na’/oralo?a, Se /r7orx7[: enlc gue

al estar Inun'fD.S ’permf/ € que encajo haya desabailecimiento de iohecol predc:

@ zuse jobiTodol. Fr otrolods, ﬁeé«‘e'rﬁ) Qise a-c.A‘erm (CWTrcto! por so peati/

e Mund/’ud’ [wealmente bsevaclo. ﬁs/mis-'ro refieien Gu s obore e57os pﬁeﬁ eren
/Dmmzdo/ 0! pero gue Sllimament< nq resan ‘genén s Que prodawn jpiopenienie

en Sa adm/n/J frad on,.poor /o guw débc’na imanjen f/aé cli /er-fn‘fc’o alteing7 e
Acuerdos/conclusiones: c2¢ SvS7ancia) 1ONIced G beeye (o) ynoler deod -

- A/D’)D/’)I?of qaéi)p«er)7a70 o lo CAJDI/%’WLO i /N0 MHE -

4
- Ln'/;l“f/Qbf ii’)céwé—tan de ﬁaao'f?ru7‘0 en (ogar cﬂzqcp@[e)pp,#‘70
en el PNORE ¢on O/@EH/D

- Mo hay caonsomes de Jotalamare meflomina v rodla mide ywoplumina,
K==

v
S0 QImMonizsacon pno aepera _inconpenienle . nO hay neceoi/dcd oy pip.
J
- Armonizar iohexol o jobilr

ndol a lo dig OU%I/D en PIOOHE ;510 ermbrzio
38 /Yk?mi‘#@ﬁl la neceaided guee e man‘f@/\?a jobitrndol ep royp de
no &Q'd‘_’nonib«r‘ lidad _de johesol y mejor V[)ét’f” A ‘—sz(/ﬁari decl [ local).

Siendo, las_/2- c’)Ohoras, se culmina la reunién. En conformidad a lo dicho, los participantes
firman la presenta acta.

cApPeHE0e
rre 18013
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Importante: Mantener esta hoja de ruta como caratula del documento y utilizar el cédigo de la accién solicitada
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