i DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA M.*044-DETS-ETSI-2022
EFICACIA Y SEGURIDAD DEL IMPLANTE INTRAVITREC DE DEXAMETASONA DE LIBERACION PROLONGADA SOSTENDA PARA EL
TRATAMIENTO DE PACIENTES ADULTCS CON EDEMA MACULAR SECUNDARIO A QCLUSICN VENGSA RETINIANA CON DISMINUCION DE
LA AGUDEZA VISUAL YiO INCREMENTO O MANTENIMIENTO OEL GRCSOR MACULAR A PESAR DEL USO [ TRES INYECCICNES CE
BEVAC ZUMAB

IX. ANEXO
ANEXO N° 1: Condiciones de uso

El paciante a ser considerado para recibir el esquema de IIDLPS de C,7 mg por ojo, por inyeccion

intravitrea, cada cuatro meses, debe cumplir con los siguientes criterios clinicos que deberan ser

acreditados por el médico tratante al momento de solicitar la aprobacidn de! medicamento al Comité
: Farmacoterapéutico correspondiente en cada paciente especifico (Directiva N° 003-[ETS!-
i ESSALUD-20186).

Diagrigsticol condicién de Pacientes adultos con edema macular secundario a oclusion venosa
salud retiniana central o de rama, con disminucién de la agudeza visual y/o

incremento o mantenimiento del grosor macular a pesar del uso de

tres inyecciones de bevacizumab.

Grupo etario 5C anos a mas.

¢ Tiempo maximo gue el

- Comité
Farmacoterapéutico puede

| . aprobar el uso del 12 meses
! | medicamento en cada
| ' paciente e
: Condicién clinica del R pac:ente Se deben cumplir los siguientes eriterios:
para ser apto de recibir el - Diagndstico de sdema macular secundaric a oclusién venosa ‘
: . medicamento!’ retiniana central o de rama mediante tomografia de coherencia |
| : optica. 1
! - Disminucion de la agudeza visual en al menos una linea en la |
cartila de Snellen, luegc de las ultimas 3 inyecciones de ‘
bevacizumab y/o incremento del grosor macular o mantenimiento !
de un grosor macular luego de 3 inyecciones de bevacizumab.
- Agudeza visual de al menos 20/200, evaluado con la cartilla de
. Snellen.
, i Presentar la siguiente Presentar la siguiente informacion cada & meses después dei
: I informacion debidamente iniciado el tratamiento: |
; i documentada' durante el - Agudeza visual medida con agujero estenopeico, empleando la | |
seguimiento y al término de la cartilla de Snellen. :
administracion del - Grosor macular medido con tomografia de coherencia optica i
| tratamiento con el - Notificacion de sospecha efecto secundario o sospecha des -
| Anexo N° 07 reaccion adversa registrado en el ESSI (pestafia de notificacion de

RAM= vyio resultade de la evaluacién de causalidad como
i ‘definitive” o "probable” por el Comité de Farmacovigilancia del
| centro asistencial, de corresponder™

Criterios para la suspension - Disminueion de la agudeza visual luego de > dos dosis de IDLPS.
del medicamento - incremento o mantenimiento del grosor macular luego de dos dosis
HDLPS.

- Descompensacion severa de la presién intraccular con pobre
: respuesta a tratamiento medico y/o quirargico. '
I - Informe de mvestigacion de sospecha de reaccion adversa del
1 Comitede fgrmacovn)g:l:inma de corresponder** :

Nota: FI médico sclicitante debe ser un médico ofta malogo del area e retina y vitrec de ios esiablecimientos
de salud, a partir del nivel H1-1, con capacidad resoiutiva acorde a 1a necesidad de diagnostco. tratamientc v
seguimiento de la enfermedad.
FIE! solicitante se responsabiliza de la veracidad de la informacion, dicna informacion puede ser verificable en
la histona clinica digital o fisica,
"RAM. Reaccion adversa a medicamentos. *"Segun lo establecido en la Birectiva N° 002- ETSI-ESSALUD-2018
V.01 "Directiva gue Reguia el Sistema de Farmacovigilancia v Tecnoviglancia de EsSalud”
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