DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N @ 047-DETS-ETSI-2022
EFICACIA Y SEGURIDAD DE EMICIZUMAR EN PACIENTES PEDHATRICOS CON DIAGNOSTICO DE HEMOFILIA A (DEFICIENCIA CONGENITA
DEL FACTOR VIIi). CON PRESENCIA DE ANTICUERPCS INHIBIDORES DEL FACTOR Vill'Y QUE FRACASAN O NO SON CANDIDATOS A LA
TERAPIA DE INMUNOTOLERANCIA CON FACTOR VI

IX. ANEXO
ANEXO N° 1: Condiciones de uso

El paciente a ser considerado para recibir emicizumab segun lo descrito 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 aprobacién del medicamento al Comité
Farmacoterapéutico correspondiente en en cada paciente especifico (Directiva N° 003-IETSI-
ESSALUD-2016):
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| Pacientes pediatricos con diagnostico de hemofilia A (deficiencia congénita
del factor VlIl}, con presencia de anticuerpos inhibidores del factor Vill y que

fracasan 0 no son candidatos a la terapia de mmunotoleranma con factor VHE |

Se d?ei)’éﬁfbumb?lifr con los siguientes 4 criterios:

Paciente pediatrico con diagnostico de hemofilia A

Presenta historia de inhibidores (titulo de 25 unidades Bethesda/mi}

mediante resuftado de laboratorio

Fracasé* o no es candidato? al tratamiento de inmunotolerancia con |

factor VI
Ausencia de contraindicacion de uso de emicizumab segun lo sefialado
en el inserto del medicamento aprobado por DIGEMID®.

| Reporte del seguimiento clinico por el medico tratante® (tasa de eventos
' hemorragicos, eventos hemorragicos tratados, hemorragias articulares.
hemorragias espontaneas y herrorragias de la articulacion diana tratadas)
Notificacién de sospecha de efecto secundario o de reaccidon adversa
| registrada en el ESSi {pestarfia de notificacion de RAM) y con resultado de la
evaluacion de causalidad como “definitivo” o “probable” por el Comité de
| Farmacovigilancia** del centro asistencial. de corresponder

En caso de uso concomitante de emicizumab y CCPa, se debe
suspender el tratamiento anfe &l desarrollo de eventos adversos como
eventos tromboticos o eventos microangiopaticos.
Ofros, segun informacion de etiqueta del producto.

"~ Nota: El médico especuallsia sohculame debe | pertenecer a la especialidad de !sematologla o hematol ogia pedialrica

1 El solicitante se responsabiliza de 1a veracidad de fa informacion, dicha informacion puede ser verificable en la historia clinica
digital o fisica.

*Usar las dosis recomendadas en la etiqueta y tomar en cuenta las advertencias del uso concomifante de emicizumab y
CCPa, en la cual se indica que en caso de ser necesario el uso concomitante de CCPa durante el tratamiento profitactico con
emicizumab, !a dosis de CCPa no debe superar los 50 Ufkg

*El fracaso se define como la incapacidad para lograr una inmunotolerancia ex tosa dentro de los 2 o tres afios posteriores de
inicio de la terapia de inmunotolerancia con factor VIIl. La inmunoiolerancia exitosa se define como un tilulo de Bethesda
persisientemente negativo, acompafiado de una farmacocinética normal del factor VI, que incluye la recuperacion del factor
VIl en mas del 66 % y una vida media de >6 horas {Srivastava et al 2020).

$ El paciente no tiene acceso venoso periférico adecuado o factores prondsticos negativos segun la World Federation of
Hemophilia {(Colling et al.. 2013, Valentino ef al., 2015). o suspensidn de la inmunotolerancia por incidente adverso

**Segin lo establecido en la Direciiva N° 002-IETSI-ESSALUD-2019 V.01 "Directiva que Regula el Sistema de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud” (hitp://www essalud.gob.pefielsiipdfs/fammacoytecno/RS_002-1ETS1-
2019.pdf)

DIGEMID: Direccidn General de Medicamentos Insumos y Drogas. RAM, reaccion adversa a medicamentos.
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