DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 010-DETS-IETSI-2023
EFICACIA Y SEGURIDAD DE GUSELKUMAB, SECUKINUMAB Y USTEKINUMAB EN PACIENTES ADULTOS GON PSORIASIS VULGAR EN
PLACAS MODERADA A SEVERA, NO RESPONDEDOR A TERAPIA TOPICA NI TERAPIA CONVENCIONAL SISTEMICA, Y NO TRIBUTARIO
A FOTOTERAPIA N TERAPIA BIOLOGICA CON ANTI-TNF POR ANTECEDENTE DE ENFERMEDAD DESMIELINIZANTE

IX. ANEXO

ANEXO N° 1: CONDICIONES DE USO

El paciente a ser considerado para recibir guselkumab, debe cumplir con los siguientes
criterios clinicos que deberan ser acreditados por el médico tratante’ al momento de solicitar
la aprobacion del medicamento al Comité Farmacoterapéutico correspondiente en cada
paciente especifico de acuerdo a la Directiva N° 003-IETSI-ESSALUD-2016.

Pacientes con psoriasis vulgar severa, no respondedores a terapia
Diagnésticol tépica y sistémica convencional y no tributario a terapia biologica
condicion de salud antagonista al factor de necrosis tumoral por antecedente de
enfermedad desmielinizante

Grupo etario Pacientes adultos (maycres de 18 afos).

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

Un aiio.

Se deben cumplir con los siguientes criterios:
- Psoriasis severa: Definida con la evaluacién objetiva de la
enfermedad (PASI/BSA) y DLQI.
- No respuesta a terapia topica
- No respuesta a terapia sistémica convencional
- No tributario a terapia anti-TNF

Condicion clinica del
paciente para ser
apto de recibir el

i 2
UL T - Diagnéstico de enfermedad desmielinizante
- Exclusion de tuberculosis
- Anticoncepcion confiable
- Evaluacion objetiva de |la enfermedad (PASI/BSA) y DLQIL.
- CVRS (como DLQI)
Presentar la - Controles de laboratorio para pacientes tributarios a terapia |
siguiente biolégica
| informacion al | - Historial médico y examen fisico, incluidas las infecciones,
término de la incluido el seguimiento de los signos y sintomas de la
administracion del tuberculosis.
tratamiento? y al - Notificacién de sospecha de efecto secundario o de reaccion
seguimiento con el adversa registrada en el ESSI (pestafia de notificacion de
Anexo N° 07 RAM*) y con resuitado de |a evaluacion de causalidad como
“definitivo” o “probable” por el Comité de Farmacovigilancia*
| del centro asistencial, de corresponder
- - Falta de adherencia al fratamiento.
Criterios para la _ - Intolerancia, reacciéon alérgica o sospecha de reaccion |
suspension del , adversa seria al producto™,
medicamento - Falla terapéutica primaria o secundaria.

- Otros, segun ficha técnica aprobada por DIGEMID.
TEl medico especialista solicitante debe pertenecer a la especialidad de dermatologia. -
2 Bl solicitante se responsabiliza de la veracidad de la informacion; dicha informacién puede ser verificable
en la historia clinica digital o fisica.
*RAM: reaccién adversa a medicamentos; **Segun lo establecido en la Directiva N° 002-IETSI-ESSALUD-

2019 V.01 "Directiva que Regula el Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud"
(hitp:/mwww. essalud.gob.pefietsifpdfs/farmacoytecno/RS_002-1ETS1-201 9.pdf)
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