DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACIGN DE TEGNOLOGIA SANITARIA N.° 038-DETS-ETSI-2022
EFICACIA Y SEGURIDAD DE NIVOLUMAB EN PACIENTES ADULTOS CON MELANCMA MALIGNO METASTASICO O IRRESECABLE QUE
PROGRESA A DOS LINEAS DE QUIMIOTERAPIA, CON ECQG 0-1

VilIl. ANEXO
ANEXO N° 1: Condiciones de uso

El paciente a ser considerado para recibir el esquema de nivolumab, segun lo
recomendado en la etiqueta del producto aprobada por DIGEMID, debe cumplir con los
siguientes criterios clinicos que deberan ser acreditados por el médico” tratante al

} momento de solicitar la aprobacion del medicamento al Comité Farmacoterapéutico
/ correspondiente en cada paciente especifico (Directiva N° 003-IETSI-ESSALUD-2016).

‘ Diagnostico/ condicion | Paciente con melanoma maligno metastasico o iresecable que
de salud progresa a dos lineas de quimioterapia y tiene ECOG 0-1.

|
Grupo etario | 18 afios o mas.

Tiempo maximo que el
Comiteé
Farmacoterapéutico
puede aprobar el uso
del medicamento en
cada paciente

Seis meses

- Paciente con diagnéstico anétomo-patolégE de melamorna_I
avanzado sin metastasis cerebral activa o con metastasis
cerebral controtada, y sin presencia de melanoma ocular.

- Sitiene enfermedad autoinmune, ésta debe estar controlada |

- Evidencia en historia clinica de ausencia de crisis visceral (esto
es, funcionamiento pulmonar, hepatico, cerebral y renal |

Condicion clinica del
paciente para ser apto
de recibir el
medicamentot

’ conservados) .
' | - Reporte del seguimiento clinico por el médico tratante*, que |
Presentar la siguiente incluya: sobrevida global desde el inicio del tratamiento con
informacion nivelumab, sobrevida libre de progresion, TAC o RMN del tumor |
debidamente (RECIST), ECOG, evaluacién trimestral del perfil tiroideo,

documentada al pruebas de funcidén hematologica, hepatica v renal.
término de la - Notificacién de sospecha efecto secundario o sospecha de
administracion del reaccion adversa registrado en el ESSI (pestafia de nofificacion

| tratamiento® con el de RAM**) y/o resultado de la evaluacion de causalidad como
Anexo N° 07 “definitivo™ o "probable” por el Comité de Farmacovigilancia' del

1 . centro asistencial, de corresponder. .

; Criterios para la | - Progresion de la enfermedad o toxicidad inaceptable.
suspension del - Otros, segun informacion de etiqueta del producto aprobada
medicamento. por DIGEMID.

*El médico especialista solicitante debe pertenecer a la especialidad de oncologia o
dermatologia.

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

T Segun lo establecido en la Directiva N° 002-IETSIESSALUD-2019 V.01 "Directiva que Regula

el Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud".
DIGEMID: Direccién General de Medicamentos Insumos y Drogas
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