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1. OBJETIVO

Establecer el Listado de Medicamentos de Alto Costo Supervisados, asi como las
condiciones requeridas para la autorizacion y uso de los productos farmacéuticos
contenidos en dicho listado.

2. FINALIDAD

Fortalecer el acceso a los productos farmacéuticos contemplados en el Listado de
Medicamentos de Alto Costo Supervisados para los asegurados de EsSalud y sus
derechohabientes, bajo criterios de eficacia, seguridad y racionabilidad econémica.

3. BASE LEGAL

- Ley N° 26842, Ley General de Salud, y sus modificatorias.

- Ley N° 27056, Ley de Creacion del Seguro Social de Salud (EsSalud), sus
modificatorias y su Reglamento aprobado mediante Decreto Supremo N°002-
99-TR.

- Ley N° 26790, Ley de Modernizacion de la Seguridad Social en Salud, sus
modificatorias y su Reglamento aprobado mediante Decreto Supremo N°009-
97-SA.

- Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, y sus modificatorias.

- Resoluciéon de Presidencia Ejecutiva N° 767-PE-ESSALUD-2015, que aprueba
el Texto Actualizado y Concordado del Reglamento de Organizacion y
Funciones del Seguro Social de Salud (EsSalud).

- Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015, que aprueba
el Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto de Evaluacion de
Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI).

- Resolucion de Gerencia General N° 944-GG-ESSALUD-2011, que aprueba el
Petitorio Farmacoldgico de EsSalud, y sus modificatorias.

- Resolucion de Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion
N° 1-IETSI-ESSALUD-2015, que aprueba la Directiva N° 001-IETSI-ESSALUD-
2015, “Normativa de Uso del Petitorio Farmacoldgico de EsSalud”.
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- Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion
N° O7-IETSI-ESSALUD-2015, que aprueba la Directiva N° 003-IETSI-
ESSALUD-2015, “Directiva para la Organizacién y Funcionamiento de los
Comités Farmacoterapéuticos en el Seguro Social de Salud - EsSalud”.

4. AMBITO DE APLICACION

Las disposiciones de la presente Directiva se aplican a todos los o6rganos
desconcentrados, 6rganos prestadores nacionales y establecimientos de salud del
Seguro Social de Salud a nivel nacional.

5. RESPONSABILIDAD

Los Gerentes/Directores de los 6rganos desconcentrados, érganos prestadores
nacionales y establecimientos de salud son responsables de la difusion,
implementacién y cumplimiento de la presente Directiva.

El Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacién (IETSI), es
responsable de la supervision y control de la presente Directiva, en el marco de
sus funciones.

6. CONCEPTOS DE REFERENCIA

6.1. Comité Farmacoterapéutico
Instancia técnica de caracter permanente y obligatorio, que se encarga de
promover la racionalidad del uso de los productos farmacéuticos.
Considerados en la estructura funcional de los establecimientos de salud, en
EsSalud dependen directamente de las gerencias o direcciones de los
organos desconcentrados y 6rganos prestadores nacionales o directores de
establecimientos de salud, segun corresponda.

6.2. Medicamento de alto costo
Producto farmacéutico en el que el precio del tratamiento mensual con dicho
producto es igual o mayor al 40% del ingreso del hogar donde se encuentra el
paciente’. Para la presente Directiva, se ha considerado al sueldo minimo
como el ingreso del hogar (ver metodologia del célculo de medicamentos de
alto costo supervisados en Anexo N° 7).

! Marin GH, Polach MA. Medicamentos de alto costo: analisis y propuestas para los paises del Mercosur.
Rev Panam Salud Publica. 2011;30(2)167-76.
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Medicamento de alto costo supervisado

Producto farmacéutico que cumple los siguientes criterios:

1. Esta incluido en el Petitorio Farmacolégico de EsSalud.

2. Es de alto gasto en EsSalud y a la vez de alto costo (segln los numerales
6.2y 6.4).

Medicamento de alto gasto en EsSalud

Producto farmacéutico del Petitorio Farmacologico de EsSalud que forma
parte del 20% de productos farmacéuticos que, en conjunto, generan el 80%
del gasto anual en productos farmacéuticos dentro de la institucién. Esta
definicion se basa en el principio de pareto®.

Médico solicitante

Médico especialista, que cuenta con Registro Nacional de Especialista (RNE)
otorgado por el Colegio Médico del Perud, y que inicié el procedimiento de
solicitud de un medicamento de alto costo supervisado.

Paciente continuador

Paciente que recibié autorizacion para el uso de un producto farmacéutico por
parte del Comité Farmacoterapéutico correspondiente, cuyo tratamiento no ha
sido interrumpido y debe continuar segun opinion médica documentada.

7. DISPOSICIONES GENERALES

7.1.

Un producto farmacéutico que se encuentra dentro del Listado de
Medicamentos de Alto Costo Supervisados puede ser utilizado por todos los
establecimientos de salud de EsSalud, de acuerdo a su nivel de complejidad y
capacidad resolutiva. Los Comités Farmacoterapéuticos encargados de
autorizar el uso de estos productos farmacéuticos son los siguientes:

- Redes desconcentradas: Establecimientos de salud de mayor nivel
de atencién, capacidad resolutiva y complejidad dentro de su ambito
de competencia.

- Organo prestador nacional: Hospitales Nacionales, Instituto Nacional
Cardiovascular y Centro Nacional de Salud Renal.

°El Diagrama de Pareto, parte del principio del mismo nombre donde ante un problema se observa que un
pequefio nimero de causas tienen un gran efecto (los pocos vitales), y un gran niumero de causas solo
tienen efectos menores (muchos triviales); bajo esta premisa, se establecié la regla de 80/20 donde el
20% de las causas resuelven el 80% del problema y el 80% de las causas solo resuelven el 20% del
problema. KUME H. Herramientas estadisticas béasicas para el mejoramiento de la calidad. Bogota:
Editorial Norma, 2002.
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La presente Directiva no contempla los productos farmacéuticos del grupo
antiinfecciosos, dado que se enmarcan en otra normativa institucional®.
Tampoco se considera a los productos farmacéuticos del grupo nutricion, por
ser un grupo de productos farmacéuticos que cuentan con caracteristicas
especiales que requieren otro tipo de manejo.

Todo producto farmacéutico que se encuentra en el Listado de Medicamentos
de Alto Costo Supervisados solo puede ser usado para las indicaciones que
se encuentran en el Petitorio Farmacolégico de EsSalud. Para indicaciones
diferentes que no se describen en dicho petitorio, se debe seguir el proceso
normado en la Directiva N° 001-IETSI-ESSALUD-2015, “Normativa de Uso del
Petitorio Farmacolégico de ESSALUD”, con el que se puede solicitar la
modificacion del Petitorio Farmacolégico de EsSalud, o, en todo caso, seguir
lo indicado en la Directiva N° 003-IETSI-ESSALUD-2016 “Normativa para la
Autorizacion y Uso de Productos Farmacéuticos No Incluidos en el Petitorio
Farmacoldgico de EsSalud”, con la que se puede solicitar el uso de un
determinado producto farmacéutico para una condicién clinica especifica en
un grupo poblacional especifico, no contemplados en el petitorio vigente.

Se prevén dos mecanismos de control para los productos farmacéuticos del
Listado de Medicamentos de Alto Costo Supervisados:

- Autorizacion y supervision del uso, que sera realizada por el Comité
Farmacoterapéutico.

- 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 la Oficina de
Investigacion e Innovacion de las Redes Desconcentradas o quien
haga sus veces, o por el IETSI, de ser el caso.

8. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

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 la receta médica, y envia los documentos al Comité
Farmacoterapéutico correspondiente.

3Actualmente el uso de anti infecciosos esta regido por la Directiva N° 003-GDP-ESSALUD-2005 “Norma
para la Prescripcion de Antimicrobianos de Reserva en ESSALUD”, aprobado por Resolucién de Gerencia
de Division de Prestaciones N° 05-GDP-ESSALUD-2005.

8
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Se debe tener en cuenta que la receta so6lo se hara valida en los casos que el
Comité Farmacoterapéutico autorice el uso del producto farmacéutico en
mencion. No se deben entregar copias de la receta al paciente hasta que el
Comité Farmacoterapéutico emita una respuesta.

El médico solicitante debe informar al paciente que se ha generado una
solicitud de uso de un producto farmacéutico contenido en el Listado de
Medicamentos de Alto Costo, y que debe apersonarse a la Jefatura de
Servicio correspondiente en un plazo de diez (10) dias habiles para conocer el
resultado de su solicitud.

El Comité Farmacoterapéutico (CFT) recibe el expediente y tiene que emitir
opinion en un plazo no mayor de siete (7) dias hébiles de recibido el
expediente. Evalla la pertinencia de uso del producto farmacéutico solicitado,
contrasta la solicitud con las “condiciones e indicaciones de uso” del Petitorio
Farmacologico de EsSalud y las “condiciones requeridas para la autorizacion
de uso” establecidas en el Anexo N° 6. El CFT esta facultado para solicitar a
las &reas usuarias la informacion adicional que considere pertinente para
tomar una decisiéon respecto a lo solicitado.

Con el resultado de la evaluacion, el CFT emite el Anexo N° 3 autorizando o
no el uso del producto farmacéutico solicitado. En caso se autorice el uso, el
CFT debe especificar la cantidad del producto farmacéutico autorizado,
pudiendo hacerlo hasta por el tiempo méaximo de un (1) afio.

El CFT debe enviar el Anexo N° 3 emitido 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. En caso de un
resultado positivo, el CFT adjunta receta médica autorizada, en caso contrario,
el CFT retiene la receta médica. El area administrativa de la Jefatura del
Servicio o Departamento archivard el Anexo N° 3 conteniendo la receta
autorizada y entregard al paciente el resultado de la solicitud; sélo se
entregara la receta médica en caso de solicitudes autorizadas.

Cuando se trate de pacientes continuadores, el médico solicitante debe
completar el Anexo N° 4 prescribir la receta médica y especificar que se trata
de una solicitud de paciente continuador, ademas indicar al paciente que debe
apersonarse a la Jefatura de Servicio correspondiente en un plazo de diez (10)
dias habiles para conocer el resultado de su solicitud.

El Comité Farmacoterapéutico (CFT) evalla los resultados clinicos reportados
en el Anexo N° 4 y autoriza o no la continuidad del uso del producto

9



IETSI

INSTITUTO
DE EVALUACION
‘ s a u DE TEGNOLOGIAS
[ EN SALUD E

INVESTIGACION

DIRECTIVA N° 01-IETSI-ESSALUD-2017

NORMATIVA PARA LA AUTORIZACION Y USO DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO

8.6.

8.7.

SUPERVISADOS

farmacéutico solicitado en el mismo formato en un plazo no mayor de siete (7)
dias habiles. Una vez emitida la decision 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. El area
administrativa de la Jefatura del Servicio o Departamento archivara los Anexos
N° 3 conteniendo las recetas autorizadas y entregara al paciente el resultado
de la solicitud; so6lo se entregara la receta médica en caso de solicitudes
autorizadas.

El médico solicitante de un producto farmacéutico del Listado de
Medicamentos de Alto Costo Supervisados, se compromete a enviar un
informe de resultados clinicos del paciente a quien se le autorizd el uso de
dicho producto, de forma semestral o al finalizar el tratamiento (Anexo N° 4).

El Comité Farmacoterapéutico, a través de su Gerencia correspondiente, debe
reportar a:

- La Oficina de Investigacibn e Innovacion de las Redes
Desconcentradas o la que haga sus veces en los 6rganos
prestadores nacionales, 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 Ilas
autorizaciones o no de continuidad de uso, emitidos por mes (Anexo
N° 4). Esta Oficina se encargara de hacer seguimiento de las
autorizaciones realizadas e informara al IETSI. De no tener
implementada esta Oficina, deberan reportar directamente al IETSI.

- La Oficina de Planeamiento Operativo (OPO) a través de su
Oficina/Unidad de Recursos Médicos o la que haga sus veces, a
quien se les debe reportar el nimero de productos farmacéuticos,
pertenecientes al Listado de Medicamentos de Alto Costo
Supervisados autorizados para su uso, de forma consolidada
mensualmente (Anexo N° 5).

8.8. Asimismo, el Departamento/Servicio de Farmacia debe alertar de forma

8.9.

trimestral a su Comité Farmacoterapéutico los niveles stock de productos
farmacéuticos pertenecientes al Listado de Medicamentos de Alto Costo
Supervisados.

De existir algun profesional de la salud que incumpla con lo descrito en la
presente Directiva, sera informado a su Jefe inmediato superior y a la
Gerencia/Direccion del 6rgano desconcentrado u érgano prestador nacional

10
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correspondiente para que se apliquen las sanciones correspondientes.

9. DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

9.1.

9.2.

9.8.

9.4.

9.5.

10.

El Listado de Medicamentos de Alto Costo Supervisados esta sujeto a las
inclusiones, modificaciones y exclusiones que puedan realizarse en el Petitorio
Farmacoldgico de EsSalud. Ademas, sera evaluado cada dos (02) afios, para
las actualizaciones respectivas de acuerdo al Petitorio Farmacologico de
EsSalud.

Para aquellos pacientes contrarreferidos a su establecimiento de salud de
origen y que soliciten la continuidad de uso de un producto farmacéutico del
Listado de Medicamentos de Alto Costo Supervisados se debe seguir el
procedimiento de contrarreferencia farmacoldgica segin normativa vigente*,
pudiendo estar exentos del cumplimiento de algunas restricciones de uso en el
marco de su situacion de contrarreferido.

Los establecimientos que cuenten con un Comité Farmacoterapéutico podran
implementar herramientas informéticas que les permitan facilitar el manejo de
los productos farmacéuticos contemplados en el Listado de Medicamentos de
Alto Costo Supervisados, en coordinacion con el IETSI.

Todos los Anexos a presentarse como parte de las solicitudes de autorizacion
de productos farmacéuticos del Listado de Medicamentos de Alto Costo
Supervisados deben tener la firma y sello del Médico solicitante que lo genere.

El Médico solicitante es responsable de la informacién remitida como parte de
la solicitud sobre la que se basa la evaluacion del Comité Farmacoterapéutico.

DISPOSICION COMPLEMENTARIA TRANSITORIA

Unica.- Una vez entrada en vigencia la presente Directiva, toda necesidad de
productos farmacéuticos que se encuentren en el Listado de Medicamentos de
Alto Costo Supervisados debe seguir el proceso descrito. En el caso de
pacientes continuadores, se dard un plazo de cuarenta y cinco (45) dias
habiles desde la entrada en vigencia de la presente Directiva, tiempo en el que
ellos pueden seguir recibiendo sus tratamientos sin necesidad de autorizacion
del CFT, hasta que se implementen sus solicitudes de autorizacion de uso de

* Directiva N° 14 —GG-ESSALUD-2015, “Normas para el Proceso de Referencia y Contrarreferencia en
ESSALUD”, aprobada el 31 de diciembre del 2015, con Resolucion de Gerencia General N° 1517-GG-
ESSALUD-2015. Numeral 6.2.3 de la contrarreferencia.

11
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productos farmacéuticos del Listado de Medicamentos Alto Costo
Supervisados, de acuerdo a lo establecido en la presente Directiva.

ANEXOS

ANEXO N° 1: SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA EL USO DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS DEL LISTADO DE MEDICAMENTOS DE
ALTO COSTO SUPERVISADOS.

ANEXO N° 2: DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES.

ANEXO N° 3: INFORME DEL COMITE FARMACOTERAPEUTICO DE
SOLICITUD DE USO DE UN PRODUCTO FARMACEUTICO DEL LISTADO
DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO SUPERVISADOS.

ANEXO N° 4: INFORME DE RESULTADOS CLINICOS DEL PACIENTE QUE
RECIBE UN PRODUCTO FARMACEUTICO QUE SE ENCUENTRA DENTRO
DEL LISTADO MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO SUPERVISADOS.

ANEXO N° 5: REPORTE MENSUAL DE AUTORIZACIONES EMITIDAS POR
EL COMITE FARMACOTERAPEUTICO.

ANEXO N°6: LISTADO DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
SUPERVISADOS.

ANEXO N° 7: CALCULO DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
SUPERVISADOS.

12
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ANEXO N° 1: SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA EL USO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS DEL LISTADO DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO

SUPERVISADOS.
I. DATOS GENERALES
1.Establecimiento: Servicio: Fecha: [ |/
2.Datos del Médico solicitante:
Nombres y Apellidos: Especialidad: N° de Colegiatura/RNE:
Servicio/departamento: Correo electrénico: N° de teléfono:
Il. DATOS DEL PACIENTE
Nombres y Apellidos: N° de Teléfono: N° Autogenerado:
N° Historia Clinica: Edad: Sexo: Peso: Talla:
Situacion del paciente: Hospitalizado ( ) Ambulatorio () Emergencia ( )

Diagnéstico (principal y secundario), indicar CIE 10:

TRATAMIENTO RECIBIDO

DCI, concentracion, forma farmacéutica y via de s )
administracion. Dosis diaria Tiempo de uso Resultados
Il. PRODUCTO FARMACEUTICO SOLICITADO
DCI, concentracion, forma farmacéutica y via de | Dosis diaria Duracion del tratamiento | N° de unidades para
administracion. cumplir el tratamiento*

*En caso de uso crénico, colocar las unidades por mes.
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Indicacion especifica en el paciente: (Debe guardar concordancia con las especificaciones de uso en el Listado
de Medicamentos De Alto Costo Supervisados).

Resumen de los resultados clinicos que el paciente en cuestion puede lograr con el producto farmacéutico
solicitado respecto a OTRAS alternativas de tratamientos contenidos en el Petitorio Farmacoldgico de
ESSALUD. Plantear indicadores de seguimiento.

Fecha:

Ve B° Jefe de Servicio Médico Solicitante

NO SE ACEPTARAN DOCUMENTOS INCOMPLETOS O ILEGIBLES
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ANEXO N° 2: DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES.

Mediante la presente Declaracion, el profesional que la suscribe asume la responsabilidad por
cualquier omision, dato inexacto o no veraz relacionados con la informaciéon que en ella se
consigna.

En caso existan o se presenten conflictos de intereses en el desarrollo de sus funciones, sin
notificar de tal situacion, ESSALUD adoptard las acciones administrativas y legales que
correspondan.

La responsabilidad a que hubiese lugar, conlleva a la imposicién de sanciones administrativas,
en concordancia con lo establecido en la Ley N° 27815, Ley del Cédigo de Etica de la Funcion
Pdblica y su Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 033-2005-PCM; el Codigo de
Etica de ESSALUD; el Reglamento Interno de Trabajo de ESSALUD; la Ley N° 27588, Ley que
establece prohibiciones e incompatibilidades de funcionarios y servidores publicos, asi como de
las personas que presten servicios al Estado bajo cualquier modalidad contractual y su
Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 019-2002-PCM; la Ley N° 30057 Ley del
Servicio Civil y su Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 040-2014-PCM; asi como al
inicio de acciones civiles 0 penales, que se pudiesen derivar de la inexactitud, omisién o no
veracidad a que se refiere el parrafo anterior.

Lugar y Fecha:

SECCION 1. INFORMACION PERSONAL

Nombre y Apellidos:

Institucion(es) donde trabaja, incluye ESSALUD:
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SECCION 2: ACTIVIDADES REMUNERADAS O FINANCIADAS POR INSTITUCIONES PRIVADAS EN LOS ULTIMOS VEINTICUATRO (24) MESES

Mencione en la siguiente tabla si usted tiene algin tipo de relacion financiera y/o laboral con alguna institucién/empresa o ha recibido financiacion por
cualquier actividad en el &mbito profesional, académico o cientifico dentro del area de la salud u otra que esté directamente o indirectamente relacionada al
fomento, produccién o comercializacién del producto farmacéutico que propone sea utilizado en el paciente.

Complete el siguiente cuadro poniendo “No” o rellenando con una X si usted, sus familiares o su instituciéon han recibido pagos o cualquier tipo de
financiamiento por alguno de los conceptos listados. De ser uno de estos conceptos afirmativo, mencionar el nombre de la entidad o empresa 'y, si es que lo
considera pertinente, formular comentarios (Familiar hasta el cuarto grado de consanguinidad y segundo de afinidad).

Tipo de Relacién con institucién/empresa que produce
o comercializa el producto farmacéutico propuesto
para uso fuera del petitorio

No

Si, a
Usted

Si, a su institucion

Si, algin
familiar*
(especificar)

Institucion(es)
Financiadora(s)

Comentarios

Consultor

Empleado / trabajador de planta

Asesoria como experto

Pago por charlas de cualquier tipo, incluido el
servicio de portavoz

Pago por preparaciéon de manuscrito

Patentes

Derechos de autor

Pago por desarrollo de presentaciones
educacionales de cualquier tipo

Viajes, alojamientos o gastos en reuniones de
actividades gue no estan listadas

Financiamientos de cualquier tipo

Financiacion o contratos en proyectos de
investigacion en el campo de salud

Otros

16




IETSI

INSTITUTO

DE EVALUACION
‘ s a u DE TECNOLOGIAS
[ EN SALUD E

INVESTIGACION

DIRECTIVA N° 01-IETSI-ESSALUD-2017
NORMATIVA PARA LA AUTORIZACION Y USO DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
SUPERVISADOS

SECCION 3: OTRAS RELACIONES

¢ Existen otras relaciones o actividades de tipo financiero que ESSALUD podria percibir como
potencialmente influyentes en sus decisiones técnicas respecto al producto farmacéutico
solicitado para su autorizacion de uso?

Marcar con una X en el espacio correspondiente. Si la respuesta es “Si” por favor mencionarla
especificamente

No
Si

Relaciones/Actividades:

DECLARACION:

Yo, con Documento Nacional de

Identidad (DNI) N° y N° Colegiatura , declaro que

he leido y comprendido toda la informacion consignada en el presente documento, la cual se

ajusta a la verdad.

Declaro ademéas que tengo pleno conocimiento de las normas que se mencionan en esta
Declaracion Jurada, ratificandome en la informacién proporcionada, y que la falta de veracidad,
inexactitud u omisién de la informacion, dard lugar a las sanciones y responsabilidades

administrativas y judiciales, conforme a lo dispuesto en la normatividad vigente.

Lima,

Nombre completo
DNI N°:
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ANEXO N° 3: INFORME DEL COMITE FARMACOTERAPEUTICO DE SOLICITUD

DE USO DE UN PRODUCTO FARMACEUTICO DEL LISTADO DE
MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO SUPERVISADOS.

INFORME N°

PROCEDENCIA

Centro 0 Red ASIStENCIal: .........oiuiiiiii
Servicio 0 Departamento: ...
RECEPCION DE EXPEDIENTE

Fecha de recepcion: .........cccovcveiiieeeniiieennee,

COMPIELO: .o

Incompleto (se devuelve): ........ccccvvevvieeernnen.

Fecha de evaluacion: ............cccceevvvveieennns

DATOS DEL PACIENTE Y ANTECEDENTES

Apellidos y nombres del PACIENTE: .........cueiiiiiieiiee e

N° de Autogenerado: ........cccceeeene N° de Historia Clinica: ......cccccovnnen. N° de
teléfono................

Edad (meses/afios): ......cccccuveenee Sexo: .veeennns Peso (Kg): ...coovenee

Talla: .o

Diagndstico para el cual se solicita el uso del producto farmacéutico (CIE 10):

IV. PRODUCTO FARMACEUTICO SOLICITADO

farmacéutica, via de administracion

Esquema de Cantidad
tratamiento solicitada*

DCI, concentracion, forma S
Dosis diaria

* Precisar periodo de tiempo
RESUMEN DE LA EVALUACION POR EL COMITE FARMACOLOGICO LOCAL

Sobre la base de la informacion del expediente que sustenta la solicitud de autorizaciéon de uso
del producto farmacéutico del Listado de Medicamentos de Alto Costo Supervisados y teniendo
en cuenta informacion complementaria, de ser necesaria, el Comité Farmacoterapéutico del
organo correspondiente evaluard la solicitud, con el rigor técnico y ético que le compete, bajo las
siguientes consideraciones (utilizar hojas adicionales de ser necesario):

Evaluacién del paciente para determinar la necesidad de uso del producto farmacéutico
solicitado: Descripcion del cuadro clinico actual del paciente, refrendado con los ultimos
resultados de laboratorio o los informes de imagenologia, segin corresponda, que evidencien,
con parametros medibles, la necesidad o no del uso del producto farmacéutico; se debe
considerar la evolucién con el producto farmacéutico administrado inicialmente.
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2. ¢Las circunstancias clinicas del paciente verificadas por el Comité encajan con las
CONDICIONES DE USO que se consideran en el Petitorio Farmacolégico de EsSalud?
(Describir detalladamente)

VI. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

1. El Comité Farmacoterapéutico, después de evaluar el expediente enviado por el Médico

solicitante:
AUTORIZA NO AUTORIZA
El uso del siguiente producto farmacéutico:
. Unidad Tiempo de Cantidad de
Cdédigo SAP DCI Espegﬂqamones de autorizacion de unidades
técnicas . " : -
Manejo uso autorizadas

*Se puede autorizar como maximo un afio.
** Es la cantidad que se debe adquirir para satisfacer las necesidades del paciente en el tiempo
autorizado.

2. De autorizarse su uso, indicar como se va a evaluar su seguridad, los resultados de su uso y
cémo se va a hacer su control (indicadores de seguimiento):

Nombres y Firmas de los miembros de Comité Farmacoterapéutico que evaluaron la solicitud:
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ANEXO N° 4: INFORME DE RESULTADOS CLINICOS DEL PACIENTE QUE

LISTADO MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO SUPERVISADOS
INFORME N°

El presente reporte se basa en el diagnostico de la enfermedad, estadio clinico, descripcién y evaluacién
de la evolucién clinica con parametros objetivables y medibles como respuesta a la intervencion
terapéutica instaurada. Debe estar debidamente sustentado y documentado con evidencia clinica,
bioguimica, marcadores biol6gicos y exdmenes de imagenologia correspondiente.

En caso el producto farmacéutico haya sido dejado de usar por cualquier razén por el paciente, o el
médico tratante juzga que el paciente no debe continuar el tratamiento con el mismo producto, se debe
describir las razones, proporcionando el sustento clinico cuando corresponda.

PROCEDENCIA

Centro 0 REA ASISIENCIAL ... ..t
SErViCio 0 DEPAMAMENTO: ... ..t ettt ettt
DATOS DEL PACIENTE

Apellidos y nombres del paciente:
N° de Autogenerado: .........ccceeveeeeriieeenieeenns N° de Historia CIinIiCa: .......ccccevveeerieeeiiieeniieens
Edad (Meses/afios): ......ccovvveenieeeiiieeeiiieeene SEXO: tiiiieeeiiee e

(ST o N (o ) R Talla: oo,

Diagnéstico (CIE 10) para el cual se solicitd el uso del producto farmacéutico y estadio actual de
la enfermedad:

Producto farmacéutico (DCI), Esquema Cantidad de
concentracion, forma terapéutico medicamento Tiempo de uso*
farmacéutica, via administracion utilizado utilizado

*Tiempo de uso desde el inicio del tratamiento con el producto farmacéutico solicitado.
Fecha de inicio del tratamiento: ... ..o
Fecha de la Ultima evaluacion del paciente: ..o

Evolucion sustentada y documentada con parametros de evidencia clinica, hematologica,
bioquimica, de marcadores biolégicos e Imagenologia, con relacién al estado basal:
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Indicadores de seguimiento cllnlco de Al inicio del Alos 6 meses™ | A los 12 meses
uso del medicamento. tratamiento

*Se tienen que incluir indicadores que evalien eventos adversos del producto farmacéutico
autorizado.

** Al finalizar el tratamiento o trimestralmente de acuerdo al periodo autorizado

¢La evolucion ha sido la esperada? Sl........ NO

¢Va a suspender el tratamiento? Sl........ NO

Fundamente su decision:

lll. CONCLUSIONES DEL COMITE FARMACOTERAPEUTICO

El Comité Farmacoterapéutico, después de evaluar el informe enviado por el médico solicitante:

Autoriza la continuacioén del uso No Autoriza la continuacién del uso

El uso del siguiente producto farmacéutico:

Especificaciones Unidad Tiempo de Cantidad de

Cédigo SAP DCI pecitic de autorizacion de unidades
técnicas . " : -

Manejo uso autorizadas

*Se puede autorizar como maximo un afio.
** Es la cantidad que se debe adquirir para satisfacer las necesidades del paciente en el tiempo
autorizado.

En caso de no autorizar la continuacién de uso, sustentar el motivo:

Nombres y Firmas de los miembros de Comité Farmacoterapéutico que evaluaron el informe de
resultados clinicos del paciente:
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NO SE ACEPTARAN DOCUMENTOS INCOMPLETOS O ILEGIBLES
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ANEXO N° 5: REPORTE MENSUAL DE AUTORIZACIONES EMITIDAS POR EL COMITE FARMACOTERAPEUTICO

REPORTE MENSUAL N°

Establecimiento de Salud:

Datos del Paciente Datas de medica solicitante Producta farmacéutico autorizade
N de | éPaciente Nuevo Nomb ¢CFT autorizo Denominecién Comi bnidad & Tiempo de
; omhbres nominacién Comin nidad de
Informe | o Continuador? | & tozenerado | Nombresy Apellidos | Edad | Sexo | Peso | Talla |CIE10]  Diagnostico CMP ) v Servicio producta? Cadige SAP ) Especificaciones Técnicas . | autorizacion | Cantidad Autorizada
Apellidos Internacional (DCI) Manejo
de uso
Nota: Se deben reportar todas las solicitudes ingresadas al Comité Farmacoterapéutico y evaluadas.
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(La versién digital de este anexo se encontrara disponible en pagina web del IETSI).
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ANEXO N° 6: LISTADO DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO SUPERVISADOS

ADVERTENCIA: Previo al uso de cualquier producto farmacéutico del Listado de Medicamentos de Alto Costo Supervisados, el paciente debe haber firmado un
consentimiento informado donde se detallen las caracteristicas del producto farmacéutico solicitado y sus potenciales efectos adversos. Ademas, en el caso de autorizarse un
producto biolégico contenido en el listado en mencion, se deben tener las siguientes precauciones:

» Descarte de infeccion por hepatitis By C.

» Descarte de antecedente de TBC.

» Descarte de infecciones localizadas.

» Inicio de vacunacién de neumococo, hepatitis B, influenza. Evitar vacunas de virus vivos atenuados.

» No usar en gestacion activa o en periodo de lactancia; iniciar un método anticonceptivo seguro previo al uso del tratamiento biolégico.

5 % DENOMINACION | ESPECIFICACION RESTRICCION | ESPECIALIDAD INDICACIONES Y :
N CODIGO SEGUN DCI ES TECNICAS um DE USO AUTORIZADA OBSERVACIONES CONDICIONES REQUERIDAS PARA AUTORIZACION DE USO
DIAGNOSTICO
- Prueba que demuestre la deficiencia de enzima alfa-galactosidasa (AGAL-A) en
plasma, leucocitos, lagrimas o en biopsia de tejidos o cultivo de fibroblastos.
- Resumen de historia clinica de progresion de la enfermedad desde la infancia, con
sintomas o signos caracteristicos de enfermedad de Fabry, especificar si presenta la
forma clasica o forma no clasica de Enfermedad de Fabry.
- Prueba que demuestre la mutacion del gen que codifica la hidrolasa lisosomal alfa-
galactosidasa (GLA).
CRITERIOS PARA INICIO DE AGALSISADA BETA
- En hombres con la forma clasica (e.i. Presencia de la mutacién GLA, ausencia 0 muy
baja actividad enzimatica AGAL A, y presencia de al menos un sintoma incluyendo
angioqueratoma, cornea verticillata o Gb3 elevada), podria considerarse el inicio de
AGALSIDASA . Enfermedades de Fabry, mayores | TRE en pacientes con 16 afios 0 mas, aln en ausencia de sintomas o signos de
! 011100075 BETA 35mg AM 11,38 Nefrologia de 7 afios compromiso renal (Recomendacién Clase IIB).

- En pacientes hombres y mujeres con la forma clésica de la EF y en pacientes varones

con la forma no clésica de la EF, el tratamiento se debe iniciar cuando se presenten

signos clinicos tempranos de compromiso de 6rganos, incluyendo rifién, corazén o

sistema nervioso central consistentes con EF (Recomendacién Clase I).

- El tratamiento en mujeres con la forma no clasica podria considerarse si presentan

signos clinicos tempranos de compromiso de 6rganos, incluyendo rifién, corazén o

sistema nervioso central consistentes con EF (Recomendacién Clases I1B).

CRITERIOS DE SUSPENSION DE AGALSIDASA BETA:

- Pacientes con enfermedad renal crénica terminal u otras comorbilidades que
determinen una esperanza de vida menor a un afio.

- Considerar descontinuar en los que la indicacién de terapia de reemplazo enzimético
es por dolor neuropatico y sin respuesta después de un afio de tratamiento.
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3 % DENOMINACION | ESPECIFICACION RESTRICCION | ESPECIALIDAD INDICACIONES Y :
N CODIGO SEGUN DCI ES TECNICAS UM DE USO AUTORIZADA OBSERVACIONES CONDICIONES REQUERIDAS PARA AUTORIZACION DE USO
Pacientes mayores de 5 afios que cumplan los criterios diagndsticos y que presenten
sintomas de enfermedad pulmonar relacionada con fibrosis quistica.
Criterios diagnésticos (Fundacién Americana de Fibrosis quistica):
Neumologia N - -La presencia de una o mas caracteristicas fenotipicas; o,
2 | 010500001 | ALFADORNASA | 2.5 ma/ 2.5 mL NYREE Adultos y, Fllzr(zj§|s Quistica en todos SUS 1 _Historia de un hermano con FQ; 0
o mgieom ' Neumologia esla 08 cotr) qo?pf(opglso - Una prueba de tamizacion neonatal positiva
Pediatrica pulmonar y por tiempo indefinido. Mas
- Dos pruebas de sudor positivas; o
- Identificacion de 2 mutaciones en cada uno de los genes de la CFTR; o
- Anormalidad del Potencial Nasal.
Hipertensién arterial pulmonar | - Pruebas diagnésticas confirmatorias de hipertension pulmonar:
3 | 010400127 | BOSENTAN 125mg B |38 Cardiologia primaria clase funcional Il, Ill, IV | Electrocardiografia, Electrocardiograma, radiografia de térax y ecografia doppler
con fracaso a sildenafilo. transtordcica, gases arteriales en sangre.
Sélo para el tratamiento de | - Anatomo patologia confirmando neoplasia de cabeza y cuello de naturaleza
carcinoma de células escamosas | epidermoide (excepto nasofaringe).
de cabeza y cuello localmente | - Imagenologia confirmando enfermedad localizada o localmente avanzada no
4 | 010350154 | CETUXIMAB 5mg/mLx20mL |AM | 1,348 Oncologia Médica | avanzado excepto nasofaringeo | metastasica.
en forma concurrente  con | - Historia clinica registra inicio del tramite de radioterapia.
quimioradioterapia y durante el | - El producto farmacéutico sera autorizado para su uso, sélo durante el tiempo que dure
tiempo de radiacion. la radioterapia.
Sélo para leucemia mieloide
Hematologia z;gmgibmafaseph(f)romc; (c;co)g - Confirmacién citogenética de cromosoma Ph (+) o gen de fusién BCR/AbI por estudio
5 | 010350124 | DASATINIB 50 mg B |348 e . : ) ' molecular.
Clinica resistencia 0 intolerancia  a | _ Evidencia citogenética de progresion a Imatinib a dosis altas
tratamientos previos a dosis altas g prog ’
a Imatinib y sin mutacion T3151.
Sélo para leucemia mieloide
cronica, fase acelerada y blastica
6 | 010350125 | DASATINIB 70 mg B |348 He,n?atologia con  cromosoma Ph(+) y con |- Confirmacion citogenética de cromosoma Ph (+) o gen de fusién BCR/AbI por estudio
Clinica resistencia o intolerancia a | molecular.
tratamientos previos a dosis altas | - Evidencia citogenética de progresion a Imatinib a dosis altas.
a Imatinib y sin mutacion T315l.
- Anatomo patologia confirmando cancer de ovario epitelial.
- Resistencia al platino comprobada (que haya progresado durante el tratamiento con
. . platino o dentro de los 6 meses posteriores al tratamiento con platino).
7 | 010350130 E|g)(()ggkj/|%?lNA 20mg/ x 10 mL AM | 148 Oncologia (F;aral pamgntes con Cancer de | Evidencia en historia clinica o ficha o tarjeta de quimioterapia, fechas en que paciente
vario Platino Resistente " . )
recibié tratamiento con platino.
- Evidencia imagenologica de progresion dentro de los plazos estipulados
anteriormente.
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N°

CODIGO

DENOMINACION
SEGUN DCI

ESPECIFICACION
ES TECNICAS

UM

RESTRICCION
DE USO

ESPECIALIDAD
AUTORIZADA

INDICACIONES Y
OBSERVACIONES

CONDICIONES REQUERIDAS PARA AUTORIZACION DE USO

010050072

ETANERCEPT

25mg

AM

138

Reumatologia,
Dermatologia

Reumatologia: Artritis
Reumatoide y artritis psoriasica
severa refractaria a tratamiento
convencional. Espondilitis
anquilosante  activa  severa.
Dermatologia: Psoriasis severa
refractaria a tratamiento.

-Artritis psoriasica: Refractario a Farmacos Modificadores de la Enfermedad Artritis
Reumatoide no biologicos, con o sin corticoides. O Refractario a Farmacos
Modificadores de la Enfermedad Artritis Reumatoide no biolégicos y biolégicos, con o
sin corticoides.

Refractariedad: no respuesta a FARMES de primera linea: metotrexate, sulfasalazina,
leflunomida y ciclosporina.

- Artritis reumatoide: Refractario a Farmacos Modificadores de la Enfermedad Artritis
Reumatoide no biologicos, con o sin corticoides. O Refractario a Farmacos
Modificadores de la Enfermedad Artritis Reumatoide no bioldgicos y bioldgicos, con o
sin corticoides. DAS 28> 4.05

Refractariedad: no respuesta a metotrexate subcutaneo, a pesar de haber llegado a
dosis plenas de 20 a 25 mg, en los ultimos 3 a 4 meses.

- Espondilitis anquilosante: BASDAI (que indique actividad de la enfermedad) - BASFI
(que indique compromiso funcional severo).

Refractariedad: si después de 3 a 4 meses de tratamiento a dosis maximas de AINE
Y/O Sulfasalazina, el BASDAI es = 4 mas valoracion global del paciente >4, dolor
noctumo = 4, y/o hay aumento de VSG o PCR.

- Psoriasis: PASI> 150

Refractariedad: no respuesta a terapia sistémica con fototerapia, y agentes
inmunomoduladores como metotrexate y ciclofosfamida.

010050090

ETANERCEPT

50 mg

AM

138

Reumatologia,
Dermatologia

Reumatologia: Artritis
Reumatoide y artritis psoriasica
severa refractaria a tratamiento
convencional, espondilitis
anquilosante  activa  severa.
Dermatologia: Psoriasis severa
refractaria a tratamiento.

-Artritis psoriasica: Refractario a Farmacos Modificadores de la Enfermedad Artritis
Reumatoide no biologicos, con o sin corticoides. O Refractario a Farmacos
Modificadores de la Enfermedad Artritis Reumatoide no biolégicos y biolégicos, con o
sin corticoides.

Refractariedad: no respuesta a FARMES de primera linea: metotrexate, sulfasalazina,
leflunomida y ciclosporina.

- Artritis reumatoide: Refractario a Farmacos Modificadores de la Enfermedad Artritis
Reumatoide no biolégicos, con o sin corticoides. O Refractario a Farmacos
Modificadores de la Enfermedad Artritis Reumatoide no biolégicos y biolégicos, con o
sin corticoides. DAS 28>4.05

Refractariedad: no respuesta a metotrexate subcutaneo, a pesar de haber llegado a
dosis plenas de 20 a 25 mg, en los ultimos 3 a 4 meses.

- Espondilitis anquilosante: BASDAI (que indique actividad de la enfermedad) - BASFI
(que indique compromiso funcional severo).

Refractariedad: si después de 3 a 4 meses de tratamiento a dosis maximas de AINE
Y/O Sulfasalazina, el BASDAI es > 4 més valoracién global del paciente >4, dolor
noctumno = 4, y/o hay aumento de VSG o PCR.

- Psoriasis: PASI> 150

Refractariedad: no respuesta a terapia sistémica con fototerapia, y agentes
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inmunomoduladores como metotrexate y ciclofosfamida.

N°

CODIGO

DENOMINACION
SEGUN DCI

ESPECIFICACION
ES TECNICAS

Um

RESTRICCION
DE USO

ESPECIALIDAD
AUTORIZADA

INDICACIONES Y
OBSERVACIONES

CONDICIONES REQUERIDAS PARA AUTORIZACION DE USO

010700046

GLOBULINA
ANTITIMOCITICA
de origen de
conejo
(Timoglulina)

25mg

AM

138

Hematologia,
Trasplante

Anemia aplasica severa en
primera linea o en los pacientes
no respondedores a ftratamiento
previo  inmunosupresor  con
inmunoglobulina  antitimocitica
equina.

-Paciente clinicamente estable e idealmente afebril.

- Estudios de recuento de plaguetas que excluyan refractariedad plaquetaria.

- Disponibilidad de farmacos profilacticos antivirales, antibiéticos y antifingicos segun
necesidad especifica.

- En pctes > 60 afos, estudio de comorbilidades antes de iniciar Globulina
antitimocitica.

- Condiciones adecuadas para el trasplante (en caso aplique a trasplante).

- Como segunda linea en tratamiento inmunosupresor de aplasia medular.

- Como primera linea en acondicionamiento para trasplante de aplasia medular.

010350149

IMIGLUCERASA

400 UI

AM

1,38

Hematologia

Enfermedad de Gaucher tipo 1,
no neuropatico

DIAGNOSTICO

Test enzimético: actividad de enzima beta glucocerebrosidasa en plasma o leucocitos o
biopsia de tejidos o cultivo de fibroblastos.

Analisis genético: mutacion del gen glucocerebrosidasa.

CRITERIOS DE INICIO DE IMIGLUCERASA (uno 0 més de los siguientes criterios)

- Anemia < 10gr/dl al menos 2 mediciones realizadas con 1 mes de diferencia y que se
hayan excluido otras causas de anemia.

-Plaguetas <100x10% al menos en dos mediciones realizadas con un mes de
diferencia.

-Hepatomegalia moderada a severa.

-Esplenomegalia moderada a severa.

-Esplenectomia previa.

-Enfermedad désea (osteopenia, osteoartrosis, osteoesclerosis, osteoporosis, fracturas
patolégicas, necrosis aséptica, ostedlisis, infiltracion medular, prétesis articulares, dolor
o crisis 6sea).

-Afectacion pulmonar (neumopatia intersticial, fibrosis).

CRITERIOS DE SUSPENSION DE IMIGLUCERASA

No respuesta clinica (metas terapéuticas) en un periodo de 12 meses de tratamiento.

010050059

INFLIXIMAB

100 mg

AM

138

Reumatologia,
Dermatologia,
Gastroenterologia,
Gastropediatria

Artritis
refractaria al

Reumatologia:
Reumatoide
tratamiento
Dermatologia: Psoriasis severa
refractaria al tratamiento.
Gastroenterologia: Colitis
ulcerativa y enfermedad de Crohn
refractaria a tratamiento.

-Artritis reumatoide: Refractario a farmacos modificadores de la enfermedad Artritis
Reumatoide no biologicos, con o sin corticoides. O Refractario a Farmacos
Modificadores de la Enfermedad Artritis Reumatoide no bioldgicos y biolégicos, con o
sin corticoides y DAS 28 que demuestre actividad de la enfermedad.

Refractariedad: no respuesta a metotrexate subcutaneo, a pesar de haber llegado a
dosis plenas de 20 a 25 mg, en los ultimos 3 a 4 meses.

- Psoriasis: PASI> 150

Refractariedad: no respuesta a terapia sistémica con fototerapia, y agentes
inmunomoduladores como metotrexate y ciclofosfamida.

- Colitis ulcerativa: Con anatomia patolégica confirmatoria de enfermedad, refractario a
tratamiento convencional y dependientes de corticoides.
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Refractariedad: Falla o intolerancia a todos los productos farmacéuticos indicados como
terapia convencional (corticoesteroides sistémicos y topicos, salicilatos, farmacos
inmunomoduladores).

- Enfermedad de Crohn refractaria a tratamiento convencional y dependientes de
corticoides.

Refractariedad: Falla o intolerancia a todos los productos farmacéuticos indicados como
terapia convencional (corticoesteroides sistémicos y topicos, salicilatos, farmacos
inmunomoduladores).

N°

CODIGO

DENOMINACION
SEGUN DCI

ESPECIFICACION
ES TECNICAS

UM

RESTRICCION
DE USO

ESPECIALIDAD
AUTORIZADA

INDICACIONES Y
OBSERVACIONES

CONDICIONES REQUERIDAS PARA AUTORIZACION DE USO

010250185

INTERFERON
BETA 1B

250 ug/1mL o
mas

AM

1,358

Neurologia de
adultos

1. Tratamiento de la Esclerosis
Multiple Recurrente -Remitente. 2.
Tratamiento de la Esclerosis
Multiple Progresiva - Recurrente.

- Esclerosis Multiple Recurrente —Remitente, indicado s6lo cuando existe recaida de la
enfermedad y la enfermedad esta activa en los ultimos dos afios, demostrado con la
RNM (lesiones captadoras) o crisis. Y no debe tener grado de discapacidad mayor de 6
en la escala de KURTZKE.

- Tratamiento de la Esclerosis Multiple Progresiva — Recurrente: indicado sélo en los
casos de secundaria progresiva que presenten crisis clinicamente demostradas
(evidencia en historia clinica).

Definicion de recaida: Desarrollo de un nuevo sintoma, o empeoramiento de los
sintomas existentes. Estos sintomas deben durar mas de 24 horas en ausencia de
infecciones o alguna otra causa, después de un periodo estable minimo de 1 mes. Por
lo tanto, antes de hacer un diagndstico de recaida, se deben haber descartado
infecciones (i.e. urinaria, respiratorias); se debe discriminar entre recaida y
fluctuaciones de la enfermedad o progresion. Si los sintomas estan presentes por mas
de 3 meses, entonces no es una recaida.

010350135

LENALIDOMIDA

5mg

B

148

Hematologia

Tratamiento de Mieloma Mltiple
en pacientes que hayan recibido
al menos un tratamiento previo.
Paciente  post  trasplantado
autdlogo de médula.

- Como segunda linea cuando se presenta proteinograma electroforético en suero y/u
orina que muestra reaparicidon del pico monoclonal o aparicién de plasmocitomas o
nuevas lesiones 6seas, o incremento de las células plasmaticas clonales en medula
bsea> 10%.
- En pacientes post trasplantado, dosis de mantenimiento.

010350138

LENALIDOMIDA

10 mg

CP

14,8

Hematologia
Clinica

Sindrome Mielodisplasico
asociado a deleccién 5q (-) IPS
bajo a int-1.

- Mieloma Multiple: como segunda linea cuando se presenta proteinograma
electroforético en suero y/u orina que muestra reaparicién del pico monoclonal o
aparicién de plasmocitomas o nuevas lesiones dseas, o incremento de las células
plasméticas clonales en médula dsea> 10%.

- En pacientes post trasplantado, dosis de mantenimiento.

- Sindrome mielodisplasico: Aspirado de medula 6sea y cariotipo que confirme la
deleccion 5 q (-).

010350148

LENALIDOMIDA

25mg

CP

148

Hematologia
Clinica

Mieloma mltiple que fracasé a
primera y segunda linea. Paciente
post frasplante autologo de

- Como segunda linea cuando se presenta, proteinograma electroforético en suero y/u
orina que muestra reaparicion del pico monoclonal o aparicién de plasmocitomas o
nuevas lesiones 6seas, o incremento de las células plasmaticas clonales en medula
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médula. 6sea> 10%. En pacientes post trasplantado, dosis de mantenimiento.
o % DENOMINACION | ESPECIFICACION RESTRICCION | ESPECIALIDAD INDICACIONES Y %
N CODIGO SEGUN DCI ES TECNICAS UM DE USO AUTORIZADA OBSERVACIONES CONDICIONES REQUERIDAS PARA AUTORIZACION DE USO
- Acromegalia: Paciente con historia de manifestaciones de la enfermedad,
demostracion de la hipersecrecion de la hormona de crecimiento, sin sintomas de masa
. " . local. Ademas, paciente no es candidato a cirugia o el paciente es refractario a cirugia.
OCTREOTIDE 20 mg Liberacion ) . Acromegalia y Tumor . .
17 | 010750046 ACETATO lenta AM |38 Endocrinologia Neuroendocrino Se usalhasta que la radlqterapla sea 9ﬁcaz. _ _ ’ B
- Paciente con estudios de imégenes confirmatorios y anatomia patoldgica
confirmatoria de tumor neuroendocrino irresecable o metastasico o resecable con
sintomas, en primera linea.
Céncer Pulmonar a células no
Polvo fiofiizado pequefias localmente avanzado o | Anatomo-patologia confirmando cancer de pulmén de células no pequefias
18 | 010350114 | PEMETREXED | para Solucién AM |138 Oncologia metastasico, excepto los que patolog P Peq
: ; . -ECOG0-2.
Inyectable 500 mg tengan histologia de células
predominantemente escamosas.
19 | 010900063 | RANIBIZUMAB 10 mg/mL/0.23 AM | 138 Oftalmologia Deggneraaon macular | - Tomografla . de coherencia Optica: edema macular
mL relacionada a la edad. - Fluroangiografia retinal
- Linfomas indolentes: Linfoma de células B indolente con anatomia patolégica e
Oncologia Médica, | Pacientes con Linfomas | inmunohistoquimica que indique positividad de CD 20.
10 ma/mL x 10 Oncologia indolentes, Linfomas agresivos y Linfomas agresivos: Linfoma de células B con anatomia patolégica e
20 | 010350093 | RITUXIMAB mL 9 AM 13 Pediatrica, Glomerulopatias inmunohistoquimica que indique positividad de CD 20.
Nefrologia corticorresistentes 'y rechazo | - Glomerulopatias corticorresistentes: historia clinica de glomerulopatia con examenes
Hematologia vascular. de laboratorio confirmatorios.
- Rechazo vascular: biopsia confirmatoria.
. . - Linfomas indolentes: Linfoma de células B indolente con anatomia patoldgica e
Pacientes con  Linfomas | o hictoquimica que indique positividad de CD 20,
P indolentes, Linfomas agresivos y ) ST ) . -
Oncologia Médica, . Linfomas agresivos: Linfoma de células B con anatomia patolégica e
10 mg / mL x 50 Reumatologia Glomerulopatias inmunohistoquimica que indique positividad de CD 20
21 | 010350094 | RITUXIMAB AM (1,38 , ’ corticorresistentes 'y rechazo . ; . e . ,
mL Nefrologia, vascular.  Artiis  reumatoide | - Glomerulopatias corticorresistentes: historia clinica de glomerulopatia con examenes
Hematologia refractarfa a tratamiento de laboratorio confirmatorios.
. - Artritis reumatoide: refractario a Farmacos Modificadores de la Enfermedad Artritis
convencional. . " )
Reumatoide no biol6gicos y anti TNF.
. - Anatomo-patologia de cancer de mama.
22 | 010350104 | TRASTUZUMAB ﬁﬁgy’;‘;’tgo” AM [ 138 Oncologia Meédica | S4ncer de mama HER 2 NEU' _ poiidaq 3+ de HER2-Neu por inmunchistoquimica o FISHICISH para los 2+.

- Ausencia de enfermedad cardiaca importante o no controlada.
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ANEXO N° 7

CALCULO DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO SUPERVISADOS

Para determinar los productos farmacéuticos que perteneceran al Listado de Medicamentos de
Alto Costo Supervisados de EsSalud, se seleccionaron a todos los productos farmacéuticos
gue, para la institucion, son de alto gasto (ver numeral 6.4) y que ademas son de alto costo (ver
numeral 6.2).

En primer lugar, se determinaron qué productos farmacéuticos del petitorio institucional son de
alto gasto. Para este proposito se siguié la siguiente metodologia: Se ordendé a todos los
productos farmacéuticos del Petitorio Farmacoldgico de EsSalud en orden decreciente, segin
su gasto anual en Soles durante el afio 2016, y se selecciond a todos los productos
farmacéuticos cuyos gastos sumados comprendieran el 80% del gasto total de medicamentos
por afio. De los 949 productos farmacéuticos comprendidos en el Petitorio Farmacolégico de
EsSalud, la suma del gasto individual de 170 de ellos comprendi6 el 80% del gasto total de
productos farmacéuticos del Petitorio Farmacolégico de EsSalud. En este grupo de productos
se incluyeron productos que no eran por si mismos de alto gasto, pero tenian el mismo
principio activo con una concentracion diferente del producto que si fue considerado como de
alto gasto (ej: dasatinib 70 mg, etanercep 25mg).

En segundo lugar, se determinaron los productos farmacéuticos de alto costo del Petitorio
Farmacologico de EsSalud. Para este propdsito se sigui6 la siguiente metodologia:

1. Siguiendo la definicién del numeral 6.2, se consideré a la remuneracién minima vital,
actualmente de S/. 850.00°, como el ingreso promedio del hogar. Por lo tanto, se establece
como un medicamento de alto costo, cuando el tratamiento mensual con este producto
farmacéutico supera los S/.340.00 (40% de la remuneracion minima vital).

2. Para poder determinar cuantos y cuales de los productos farmacéuticos de alto gasto
también son de alto costo, se calculé el costo por tratamiento mensual de cada uno de
estos productos farmacéuticos, se priorizé el célculo segun costo unitario del histérico de
compras y segun el gasto que le ocasionan a la institucion, pues hay casos de productos
farmacéuticos con costos unitarios muy bajos, pero con tratamientos mensuales costosos.
Del andlisis se identificaron 59 productos farmacéuticos cuyos costos de tratamiento por
mes superan los S/ 340.00; a estos productos farmacéuticos se les consider6 como de alto
costo para EsSalud.

De estos 59 productos farmacéuticos, se retiraron 19 productos farmacéuticos pertenecientes
al grupo terapéutico anti infecciosos y a 5 productos farmacéuticos del grupo nutrientes; por lo
tanto, quedaron 35 productos farmacéuticos. De estos 35 se retiraron a 11 productos
farmacéuticos que son de uso en situaciones de emergencia y 2 productos que tenian bajo
costo unitario por lo que no representaban un riesgo a la institucién, resultando 22 los
productos farmacéuticos que deben formar parte del Listado de Medicamentos de Alto Costo
Supervisados (ver Anexo N° 6).

®Decreto Supremo N° 005-2016-TR. Decreto Supremo que incrementa la Remuneracién Minima Vital de
los trabajadores sujetos al régimen laboral de la actividad privada publicado el jueves 31 de marzo del
2016
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ANEXO N° 8
FLUJOGRAMA DE USO DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO SUPERVISADOS

Medico soligtante
identifica necesidad de
uso de MACS

sPaciente 51 Generar Anexo
fuewo? M 1w M2

[Le]

SemviciofDepartamento

Encaso de pacients
cantinuador utilizar
Anexo M 4

h

CFT evalia solicitud y emite
opinidn en unplazo no mayora 7
dias habiles y emite anexn

Organo des concentrado/Organo prestador nacional/Establecimiento de $alud

= caorrespondiente,
“.;_,; Parciente Paciente nuevo:
o continuadar Anexo ME 3
= Arexo b° 4
F]
2
L CFT especifica lacantidad de
% o producta farmacéubo
\ 2 ) autorizado, como maximo 1 afio
E d""J'Ut':'”ia el einforma alefatura de senido
i Uso? o departamento solictarntey de
= farmacia.
E
)
o

alefatura de servido o
departamento solidgante v
de farmacia.

Informa la no autorzdon W
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