DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACICN DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 040-DETS-ETSI-2022
EFICACIA Y SEGURIDAD DEL OXIDQ NITRICO EN PACIENTES ADULTOS CON HIPERTENSION PULMOMAR Y FALLA AGUDA DEL
VENTRICULO DERECHO EN EL PERIODO PERIOPERATORIO Y POSOPERATORIC DE CIRUGIA CARDIOVASCULAR

Vill. ANEXO
ANEXO N° 1: Condiciones de uso

El paciente a ser considerado para recibir el oxido nitrico, debe cumplir con los siguientes criterios
clinicos que deberan ser acreditados por el médico tratantet’ al momento de solicitar la
aprobacién del medicamento al Comite Farmacoterapéutico correspondiente en cada paciente
especifico {Directiva N° 003-IETSI-ESSALUD-2016):;

Paciente adulto con hipertension pulmonar con falla aguda del |

Diagnéstico/ condicién de ventriculo derecho en el periodo perioperatorio y posoperatorio |

P S de una cirugia cardiovascular .
VT R Tiempo maximo que ef | 1
[ /. Comité |
[/ / Farmacoterapéutico puede 1 mes

Nl o aprobar ef uso del

medicamento en cada
paciente | o e
Grupo etario | Paciente de 14 afios a mas
; —
El médico tratante® debe acreditar:
| » Evidencia que el paciente tenga presion arterial pulmonar
Condicidn clinica del media > 20 mmHg y resistencia vascular pulmonar > 2
paciente para ser apto de unidades Wood.
recibir el medicamento!’)  Evidencia que el paciente tenga presién venosa central >= 10

mmHg.
» Evidencia de falla aguda del ventriculo derecho.

e Mortalidad por todas |las causas.
I ¢ Tiempo de hospitalizacion total
¢ Tiempo de estancia en la Unidad de Cuidados Intensivos
+ Tiempo de ventilacién mecéanica '
» Requerimiento de oxigenacion por membrana extracorpérea

| Presentar la siguiente
, | informacion al término de
3 la administracion del

tratamiento y al | » Resolucién de la falla del ventriculo derecho.
seguimiento con el Anexo | * Notificacion de sospecha efecto secundario o sospecha de
N° 07 reaccion adversa registrado en el ESS| (pestania de

notificacion de RAM*) y/o resultado de [a evaluacion de
| causalidad como “definitivo” o “probable” por el Comité de

i Farmacovigilancia™ del centro asistencial, de corresponder.

S , - , ]

f e Mal respondedor: si al iniciar con dosis de 20 ppm no se
produce una mejoria répida en los primeros 30 - 60 min y esta
persiste luego de las 2 horas, se puede hacer un ensayo de |
aumento de dosis hasta 40ppm. Ante la falta de respuesta,

Criterios para la | disminuir 6xido nitrico en forma progresiva y lenta (10, 5, 3, 1
1 suspension del ppm cada 10 a 15 minutos) hasta retirarlo.
| medicamento ¢ Ante mejoria del paciente disminuir el dxido nitrico en forma
i progresivay lenta (10, 5, 3, 1 ppm cada 10 a 15 minutos) hasta
| retirario.

Sospecha de reaccidn adversa o toxicidad inaceptable
Oftros segun informacion de etiqueta del producto.

i.El meédico especialista solicitante debe pertenecer a la especialidad de cardiologia y/o cirugia
cardiovascular y de los establecimientos de salud nivel IlI-1 con capacidad resolutiva acorde a la
necesidad de diagnéstico, tratamiento y seguimiento de la enfermedad.
ii.El solicitante se responsabiliza de la veracidad de la informacion; dicha informacidn puede ser verificable
en la historia clinica digital o fisica.
iii. 3egun lo establecido en la Directiva N° 002-IETSIESSALUD-2019 V.01 "Directiva que Regula el Sistema

de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud". *RAM: Reaccion adversa a medicamentos.

15




