DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N 046-DETS-IETSI-2022
EFICACIA Y SEGURIDAD DE CEFTAZIDIMA-AVIBACTAM PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES ADULTOS CON INFECCION URINARIA
COMPLICADA CAUSADA POR ENTEROBACTERIAS GRAM NEGATIVAS PRODUCTORAS DE CARBAPENEMASAS

IX. ANEXO
ANEXO N° 1: Condiciones de uso

El paciente a ser considerado para recibir el esquema de ceftazidima (2.0 g) y avibactam (0.5 g) por
infusion intravenosa, debe cumplir con los siguientes criterios clinicos gue 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):

Diagnéstico/ Pacientes adultos con infeccién urinaria complicada (1Uc) causada por—l
condicion de salud enterobacterias gram negativas productoras de carbapenemasas.

Grupo etario 18 afios 0 mas.

Tiempo maximo que |
el Comité
Farmacoterapéutico 1 Maximo 2 semanas (segun indicacion de uso en el inserio aprobado por
puede aprobar el uso | DIGEMID).

del medicamento en

| cada paciente

- T

Se deben cumplir con los siguientes 3 criterios:
- Pacientes con diagnostico de IUc confirmado a través de la historia
clinica, reporte laboratorial (cultivo microbiolégico, hemograma, entre
Condicion clinica del otros).

paciente para ser - La IUc es causada por enterobacterias gram negativas* productoras de
apto de recibir el carbapenemasas (Presentar en el expediente los resultados de '
medicamento? ' laboratorio confirmando a través de cultivos microbioldgicos el agente

patégeno y su perfil de susceptibilidadfresistencia).
; - Ausencia de contraindicacion de uso de C-A segun lo sefalado en el
I | inserto def medicamento aprobado por DIGEMIDE. _ =

Presentarlé si_g_uié;tei ' - Reporte del seguimiento clinico por el medico tratante (resr;uésta -
informacion | clinica®)

debidamente - Reporte laboratorial {cultivos microbiologicos de seguimiento,
documentada al hemograma, otros) ‘
término de la - Notificacion de sospecha de efecto secundario o de reaccion adversa |
administracion del | registrada en el ESSI (pestaiia de notificacion de RAM) y con resultado |
tratamientot con el | de la evaluacion de causalidad como “definitivo” o “probable” por el
Anexo N° 07 | Comité de Farmacovigilancia** del centro asistencial, de corresponder. |

g;::g:zi:;:rgelr - Progresion de la infeccion® o toxicidad inaceptable.
medicamento | - Otros, segun informacion de etiqueta del producto. -‘

Nota: El médico especialista solicitante debe pertenecer a la especialidad ds infectologia o medicina ntema o urclogia o
medicina intensiva

* El soicitante se responsabiliza de la veracidad de |a informacion; dicha informacion puede ser verificable en ta historia clinica
digital o fisica

*Enterobaclerias gran negativas que causan |Uc para las que esta indicado el uso de ceftazidima-avibactam segun ia etiqueta
aprobada por DIGEMID: Enterobacter cloacae, Escherichia coli, Kiebsiella pneumoniae. Proteus mirabilis.

€ Contraindicaciones: (a) hipersensibilidad a los principios aclivos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion, (b}
hipersensibilidad a cualquier agente aniibacteriano cefalosporinico y {(c) hiipe sensibilidad grave {p.ej reaccién anafilactica.
reaccion cutanea grave) a cualquier otro tipo de B-lactamico {p.ej. penicilinas. monobactamicos o carbapenémicos)
¥Respuesta clinica: remision completa del cuadro clinico infeccioso

*Segun o establecido en la Direcliva N° 002-IETSI-ESSALUD-2019 V.01 "Directiva que Regula el Sistema de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud” (hilp:/fwww. essalud.gob.pefietsifpdisifarmacoytecno/RS_002-1ETS1-
2019.pdf}

4La progresion de la infeccion se define como el empeoramiento clinico del paciente luego de 72 horas de tnictado el
tratamiento antibidtico.

DIGEMID: Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas; RAM: reaccion adversa a medicamentos
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