DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N ° 045-DETS-IETSI-2022
EFICACIA Y SEGURIDAD DE SOFCSBUVIR/VELPATASVIR EN PACIENTES ADULTOS CON TRASPLANTE BE HIGADO CON HEPATITIS C
CRONICA, CON FIBROSIS GRADO 0-1, SIN TRATAMIENTO PREVIO

Vill. ANEXO
ANEXO N° 1: Condiciones de uso

El paciente a ser considerado para recibir sofosbuvirfvelpatasvir (SOF/VEL), debe cumplir con
los siguientes criterios clinicos que deberan 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):

Diagndéstico/ | Pamentes con trasplante de higado con hepatitis C cronica, con i
condicion de salud fibrosis grado 0-1 sin tratamiento previo. '
Grupo etario Pacientes mayores de 18 afos.

S + - — S

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

Maximo de 12 semanas

Se deben cumplir con los siguientes criterios:

- Haber recibido trasplante de higado

- Serologia positiva para virus de hepatitis C.

- Carga viral detectable del VHC.

- Estadio de fibrosis hepatica: Metavir FO o F1, medido de
preferencia mediante las pruebas APRI o FIB-4 o a través de
pruebas equivalentes (elastografia hepatica por RMN o
elastografia transitoria o prueba sérica Fibrotest). |

Condicién clinica del
paciente para ser apto

dmee:ﬁg:;::to + - Np haber recibidpltratamiento antiviral previo contra el |
- virus de Ia hepatitis C.
- Tasa de filtracion glomerular > 30 mL/min, exclusion de
- tuberculosis e infeccién activa por el virus de la hepatitis B*,
funcion hepatica conservada (prueba de perfil hepatico
compieto).
L Prueba de embarazo negativa (BHCG negativo).
Presentar la siguiente | - Carga viral del VHC a las 12 semanas de finalizado elj
informaciént al tratamiento (RVS12).
término de la | - Notificacion de sospecha de efecto secundario o de reaccién
administracion del adversa registrada en el ESSI (pestafia de notificacion de
tratamiento y al RAM) vy con resultado de la evaluacién de causalidad como |
seguimiento con el ‘ “definitivo” o “probable” por el Comité de Farmacovigilancia** |
Anexo N° 07 del centro asistencial, de corresponder. ]
Criterios para la | - Falta de adherencia al tratamiento. i
| suspension del | - Toxicidad inaceptable.
| medicamento | - Otros segun informacidn de etiqueta del producto

VHC: virus de Ia hepahhs C. RAM: reaccion adversa a medicamentos

*Carga viral no detectable.

** Segun lo establecido en la Directiva N° 002-IETSI-ESSALUD-2019 V.01 “Directiva que Reguia el Sistema
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud” {http:/iwww.
essalud.gob.pefietsi/pdfs/farmacoytecno/RS_002-1ETS1-2019.pdf)

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