DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 015-DETS-IETSI-2022
EFICACIA Y SEGURIDAD DE ROMIPLOSTIM EN PACIENTES PEDIATRICOS CON TROMBOCITOPENIA INMUNE PRIMARIA CRONICA,
RESPUESTA INADECUADA O INTOLERANCIA A INMUNOGLOBULINA, CORTICOESTEROQIDES E INTOLERANCIA A ELTROMBOPAG, NO
CANDIDATOS A ESPLENECTOMIA

IX. ANEXO
ANEXO N°1. Condiciones de uso

El paciente considerado para recibir el esquema de romiplostim, debe cumplir con los siguientes
criterios clinicos. Estos criterios deben ser acreditados por el médico tratante al momento de
solicitar la aprobacién del medicamento al Comité Farmacoterapéutico correspondiente en cada
paciente especifico (Directiva N° 003-IETSI-ESSALUD-2016):

Diagnostico/ condicion Pacientes pediatricos con trombocitopenia inmune primaria cronica,
de salud con conteo de plaguetas menor de 20 x 10%/L, respuesta inadecuada
o intolerancia a inmunoglobulina, corticoesteroides e intolerancia a
eltrombopag, no candidatos a esplenectomia.
Tiempo maximo que el
Comité
Farmacoterapéutico
puede aprobar el uso del | Nueve meses.
medicamento en cada
paciente
Grupo etario Pacientes con edad igual o mayor a un ario
Condicidn clinica del El médico tratante debe acreditar:
paciente para ser apto de - Diagnostico confirmado de TPI crénica (duracién mayor de 12
recibir el medicamento* meses).
- Conteo de plagquetas menor de 20 x 10%L, a pesar del
tratamiento.
- Estar recibiendo tratamiento o presentar intolerancia a
inmunoglobulina y corticoesteroides.
- Presentar intolerancia a eltrombopag**
- No ser candidatos a esplenectomia
Presentar la siguiente - Eficacia evaluada mediante conteo de plaquetas cada mes.
informacién al término - Episodios de sangrado serio
de - Uso de terapia de rescate.
la administracion del - Reporte de farmacovigilancia en caso de
tratamiento* y al sospecha de reaccidn adversa.
seguimiento con el - Enzimas hepaticas mensual.
Anexo - Informe de investigacién de sospecha de reaccién adversa del
N° 07 Comité de Farmacovigilancia***, de corresponder.
Criterios para la - Noincremento del conteo de plaguetas por encima de 20 x 109/L,
suspension del luego de ocho semanas de tratamiento.
medicamento - Intolerancia o sospecha de reaccién adversa seria al producto.
- Otros, segun evaluacion clinica del meédico tratante.

*El solicitante se responsabiliza de la veracidad de la informacion; dicha informacién puede ser
verificable en la historia clinica digital o fisica.

**Presentar informe de investigacion de sospecha de reaccion adversa del Comité de
Farmacovigilancia, dicho informe se origina previa notificacién de sospecha de reaccién adversa (hoja
amarilla); todo lo sefialado se encuentra establecido en la Directiva N° 002-IETSI-ESSALUD-2019 V.01
“Directiva que Regula el Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud”
(http://www.essalud.gob.pehetsi/pdfs/farmacoytecno/RS_002-1ETS1-2019.pdf).

Nota: El médico solicitante debe ser un médico especialista en hematologia de los establecimientos de
salud, a partir del nivel lll-1, con capacidad resolutiva acorde a la necesidad de diagnostico, tratamiento
y seguimiento de la enfermedad.
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