DICTAMEN PRELIMINAR DE _EVALUACiON DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 049-DETS-IETS!-2022
EFICACIA Y SEGURIDAD DE DAPAGLIFLOZINA MAS TERAPIA MEDICA TOLERADA PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES ADULTOS CON
INSUFIC ENCIA CARDIACA CON FRACCION DE EYECCION REDUCIDA S:EV' MENOR O IGUAL A 40 %) Y CLASE FUNCIONAL NYHA [1-1V A
PESAR DE TERAPIA MEDICA TOLERADA

VIll. ANEXO
ANEXO N° 1: Condiciones de uso

El paciente a ser considerado para recibir el esquema de dapagliflozina de 10 mg una vez al dia, por
via oral, debe cumplir con los siguientes criterios clinicos gue 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):

biagnostico/ condicion de Pacientes adultos con insuficiencia cardiaca con fraccién de

salud eyeccion reducida (FEVI menor o igual & 40 %) y clase funcional |
NYHA II-1V a pesar de terapia médica tolerada.

Grupo etario Adultos

Tiempo maximo que el

Comite

Farmacoterapéutico puede

aprobar el uso del 12 meses

medicamento en cada

paciente

Condicion clinica del Se deben cumplir los siguientes criterios:

paciente para ser apto de - Diagnéstico de insuficiencia cardiaca (IC) clase funcional

recibir el medicamento® NYHA Il a IV, segln especialista en cardiologia.

- Catalogado en IC de fraccién de eyeccion reducida (FEVI
menor o igual a 40%) segun ecocardiograma de los ultimos
doce (12) meses. |

- Paciente debe encontrarse en terapia médica tolerada
(TMTT}, a dosis méaxima tolerable por un tiempo de uno a tres |
meses. |

Presentar la siguiente Presentar la siguiente informacién cada 6 meses de iniciado el |

informacion debidamente tratamiento: |

documentada durante el - Funcién renal

seguimiento y al términc de - Evaluacién de capacidad funcional

la administracion dei - Notificacion de sospecha de efecto secundario o de reaccion

tratamiento* con el Anexo adversa registrada en el ESSI (pestafia de notificacién de

N® 07 RAM*) y con resultado de la evaluacion de causalidad como
“definitivo” o “probable” por el Comité de Farmacovigilancia**
dei centro asistencial, de corresponder

- Hospitalizaciones por cualquier causa, hospitalizaciones
cardiovasculares, mortalidad por cualquier causa, mortalidad
cardiovascular, de corresponder.

Criterios para la suspensidon | - Negativa de uso por parte del paciente.
del medicamento - Informe de investigacién de sospecha de reaccién adversa
del Comité de Farmacovigilancia correspondiente™

Nota: El médico solicitante debe ser un médico cardidlogo de los establecimientos de salud, a partir del nivel
fli-1, con capacidad resolutiva acorde a la necesidad de diagnéstico, tratamiento y seguimiento de Ia
enfermedad.

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

tLa TMT incluye el uso de diuréticos, betablogueantes, inhibidores del sistema renina-angiotensina (inhibidor
de la enzima convertidora de angiotensina, antagonistas de receptores de angiotensina, o inhibidores de
receptores de neprilisina-angiotensina), y antagonistas de los receptores de mineraiocorticoides; a no ser que
exista contraindicacion o eventos adversos.

*RAM: reaccion adversa a medicamentos; **Segun lo establecido en la Directiva N° 002-IETSI-ESSALUD-2019
V.01 "Directiva que Regula &l Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud"

(http:/fwww. essalud.gob.pefietsi/pdfs/farmacoytecno/RS_002-1ET$S1-2019.pdf)

19



