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RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACIONN° /(] -ETSI-ESSALUD-2019

tma. (b MAR 2013

VISTA:

La Carta N° 69-DETS-IETSI-ESSALUD-2019 de fecha 5 de marzo de 2019, emitida
por la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, que contiene el Informe
Técnico N° 16-SDEPFyOTS-DETS-IETSI-ESSALUD-2019 de fecha 21 de febrero de
2019, emitido por la Subdireccion de Evaluacién de Productos Farmacéuticos y otras
Tecnologias Sanitarias, con el cual se informa de la necesidad de incluir determinados
productos farmacéuticos en el Petitorio Farmacolégico de EsSalud y en el Listado de
Medicamentos de alto Costo supervisados, v;

Q CONSIDERANDO:

Que, el numeral 1.2 del articulo 1 de la Ley N° 270586, 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
prevencion, promocién, recuperacién, rehabilitacién, prestaciones econémicas vy
prestaciones sociales que corresponden al régimen contributivo de la Seguridad Social
en Salud, asf como otros seguros de riesgos humanos;

Que, el articuic 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
aplicacion 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 Organizacion y Funciones del Instituto de Evaluacién de Tecnologias

en Salud e Investigacién, aprobado por Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 152-

PE-ESSALUD-2015, define al IETSI como el érgano desconcentrado responsable de

la evaluacién econémica, social y sanitaria de las tecnologias sanitarias para su

incorporacién, supresion, utilizacion o cambio en la institucién, asi como de proponer

las normas y estrategias para la innovacién cientifica tecnolégica, la promocién y

regulacion de la investigacion cientifica en el campo de la salud, que contribuya al

acceso y uso racional de tecnologias en salud basada en la evidencia, eficacia,

3 }\ seguridad y costo efectividad, a ser utilizadas por la Red Prestadora de servicios de

& wer NN\ salud en el ambito nacional. Asimismo, es el responsable del petitorio de

3 -. medicamentos y listado de bienes de tecnologias sanitarias y guias de practica clinica
3 : en la institucién;

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

Que, asimismo, el inciso f) del articulo 8 del referido Reglamento, establece como
funcion de la Direccién del Instituto el aprobar la incorporacion, uso, salida o cambio
de tecnologias sanitarias a ser aplicadas en EsSalud, asi como el establecimiento o
modificacién de guias de préctica clinica;

Que, mediante el Informe Técnico N° 16-SDEPFyOTS-DETS-IETSI-ESSALUD-2019

de fecha 21 de febrero de 2019, la Subdireccion de Evaluacion de Productos
Farmacéuticos y otras Tecnologias Sanitarias informa que: “3.7 Mediante Resolucién

Ministerial N® 649-2017/MINSA, publicada 9 de agosto del 2017, se incorporé en el

_ Documento Técnico: Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales para el

f | Sector Salud, aprobado con Resolucién Ministerial N° 399-2015/MINSA, la Lista
Complementaria de medicamentos para enfermedades oncolbgicas que cuenta con

los productos farmacéuticos: azacitidina 100mg INY, borfezomib 3.5mg INY, erlotinib
150mg TAB, sunitinib (como malato) 25 TAB y frastuzumab 600mg INY. Esla
resolucion fue derogada con la Resolucién Ministerial N° 1361-2018/MINSA, de fecha
28 de diciembre del 2018 que actualizé el Documento Técnico: Petitorio Nacional

ﬁ“;TW% Unico de Medicamentos Esenciales para el Sector Salud e incluyé a los productos
g’ ] () €\ farmacéuticos contenidos en la mencionada lista complementaria. Sin embargo, esta
2 ol AENTEL dltima resolucién no derogé las condiciones de uso establecidas para los
N

medicamentos de la ex Lista Complementaria de Medicamentos para Enfermedades
Neopléasicas (Resolucién Ministerial N° 1152-2018/MINSA). (...) 3.2 En este sentido,
es necesario incorporar los productos farmacéuticos en mencién al Petitorio
Farmacolégico de EsSalud; a excepcion del producto farmacéutico trastuzumab
600myg, dado que ya existe una alternativa terapéutica en el Petitorio Institucional que
es para tratar la misma condicién clinica y con la que existe amplia experiencia de uso
en la institucion (...)";

Que, el documento a que se refiere el considerando anterior indica en su numeral 3.3
lo siguiente: “3.3 De esta manera, se propone la incorporacién de los productos
farmacéuticos azacitidina 100mg INY, bortezomib 3.5mg INY, erlotinib 150mg TAB y
sunitinib (como malato) 25 TAB al Petitorio Farmacolégico de EsSalud, ademés estos
también deben ser incorporados a la Lista de Medicamentos de Alto Costo
Supervisado de EsSalud con el objetivo de viabilizar lo establecido en la Resolucién
Ministerial N° 1152-2018/MINSA, que exige un procedimiento de control previo y
posterior al uso de los productos farmacéuticos mencionados”,

Que, en ese marco, resulta procedente la modificacion de la Resolucion de Instituto de
Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion N* 007-IETSI-ESSALUD-2017 se
aprueba la Directiva N° 001-IETSI-ESSALUD-2017 “Normativa para la Autorizacion y
Uso de Medicamentos de Alto Costo Supervisados”, la cual contiene el Anexo 6
“Listado de Medicamento de Alto Costo Supervisados”,

Que, teniendo en cuenta lo antes expuesto, se hace necesario emitir la Resolucién
. respectiva, aprobando lo solicitado por la Direccion de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias; y,

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

SE RESUELVE:
1. INCLUIR, en el Petitorio Farmacolégico de EsSalud, los productos farmacéuticos
siguientes:

N multilinaje (con 20 a
I IJ 30 % de blastos)
secundario a un

010350153 AZACITIDINA 100 mg AM 3 Hematologia sind
mielodisplésico no
elegible para
quimioterapia
intensa, ni
trasplante de
médula dsea.

W

010350122 BORTEZOMIB 3.5 MG AM 3 Hematologia Mieloma  mditiple

que han recaido a 1
o + tratamientos

010350118 | ERLOTINIB (COMO pequefias
CLORHIDRATO) 1ENO L 3 Oncologia | r ftacién del gen

010350123 | SUNITINIB (COMO
MALATO) 25 MG B 3 Oncologia
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INCLUIR, en el "Anexo N° 6: Listado de Medicamentos de Alto Costo Supervisados”,
contenido en la Directiva N° 001-IETSI-ESSALUD-2017 “Normativa para la Autorizacion
y Uso de Medicamentos de Alio Costo Supervisados”, aprobada por Resoluciéon de
Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion N° 007-IETSI-
ESSALUD-2017, los productos farmacéuticos incluidos en el Anexo adjunto, que forma
parte integrante de la presente Resolucién.

§’{_

Paeey

TN 3. DISPONER, que la Direccion de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del

AR Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién haga de

(/_ o 3 conocimiento a todos los 6rganos desconcentrados, érganos prestadores

i 1 daas) nacionales, establecimientos de salud y demas érganos que correspondan la
presente Resolucion.

4. DISPONER, que la Direccién de Evaluacion de Tecnologfas Sanitarias del
Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion coordine con la
Gerencia Central de Tecnologias de Informacidn y Comunicacicnes la
publicacién de la presente modificacion en la pagina Web de EsSalud.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE.

@-7’/13 / éﬂﬁzi\
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