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ANEXO N° 9. FICHA DE CONDICION DE USO

El paciente considerado para recibir darolutamina debe cumplir con los siguientes criterios clinicos. Estos
criterios deben ser acreditados por el médico oncélogo al momento de solicitar la aprobacion del
medicamento al Comité Farmacoterapéutico correspondiente en cada paciente especifico (ETS MC N° 1-

DETS-IETSI-2023)

Diagnéstico/
condicion de salud

Pacientes con cancer de prdstata, resistente a la castracion* no
metastasico(MO)** con alto riesgo de desarrollar enfermedad metastasica***

Grupo etario

18 afios 0 mas

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

6 meses

Condicion clinica
del paciente para
ser apto de recibir el
medicamento

Se debe acreditar con documentos de la historia clinica todos los siguientes
criterios:
- Paciente con diagnéstico anatomopatolégico de adenocarcinoma
prostatico.
- Reporte de orquiectomia bilateral o terapia de deprivacién androgénica.
- ECOG:0-1.
- Imagenologia: Paciente sin metastasis a distancia evidenciado por
imagenes (tomografia, gammagrafia o resonancia magnética).

Presentar la
siguiente
informacién en los
reportes de
seguimiento

Presentar la siguiente informacién después de iniciado el tratamiento.
- PSA (al menos 2 valores)
- Tomografia térax, abdomen y pelvis.
- Gammagrafia 6sea anual.
- Pruebas de funcién hematoldgica, hepatica y renal.

Criterios para la
suspensién del
medicamento

- Intolerancia, reaccién alérgica o sospecha de reaccion adversa seria al
producto.

- Falta de respuesta clinica.

- Otros segun informacion de la etiqueta del producto.

*Pacientes con 3 valores crecientes de PSA después de la cifra minima tomados con al menos 1 semana
de diferencia durante la terapia de privacion androgénica, un PSA > 2 ng/ml en la determinacion y un
nivel de castracion de testosterona sérica < 1.7 nmol/l. o0 50 ng/dI

**Segun la evaluacion realizada de tomografia computarizada convencional, resonancia magnética,

gammagrafia 6sea.

*** Con un tiempo de duplicacion del PSA de < 10 meses.
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