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FICHA DE CONDICIÓN DE USO 

 

El paciente considerado para recibir nilotinib debe cumplir con los criterios clínicos establecidos 

en la presente ficha de condición de uso. 

 

Estos criterios deben ser acreditados por el especialista tratante de acuerdo a los procesos 

institucionales que corresponda, al momento de solicitar la autorización de uso del medicamento 

al Comité Farmacoterapéutico correspondiente en cada paciente específico según la 

recomendación emitida en la ETS-EMC N° 06-2023 (Nilotinib para el tratamiento de Leucemia 

Mieloide Crónica con resistencia o intolerancia a Imatinib y Dasatinib, sin mutación T315I y ECOG 

0 – 2). 

 

Diagnóstico/ condición de salud  
Personas con diagnóstico de Leucemia Mieloide Crónica 
(LMC) con resistencia o intolerancia a imatinib y dasatinib 
1,2, sin mutación T315I, con ECOG 0-2. 

Grupo etario Personas de 18 años a más. 

Tiempo máximo que el Comité 

Farmacoterapéutico puede 

autorizar el uso del medicamento 

en cada paciente* 

12 meses. 

Condición clínica del paciente 

para ser apto de recibir el 

medicamento 

Se debe acreditar con documentos de la historia clínica 

todos los siguientes criterios: 

 

● Confirmación del diagnóstico de leucemia 

mieloide crónica (LMC) mediante el hallazgo de 

cromosoma Filadelfia a través de estudios 

citogenéticos (cariotipo) o mediante la detección 

del gen de fusión BCR::ABL usando técnicas 

como FISH (hibridación in situ con fluorescencia) 

o PCR (reacción en cadena de la polimerasa). 

● Fracaso al tratamiento con inhibidores de tirosina 

quinasa (ITK) imatinib y dasatinib, evidenciado 

por la evaluación de la mutación del dominio 

quinasa BCR-ABL1 2; o intolerancia al tratamiento 

con imatinib y dasatinib, evidenciado por la 

ocurrencia de eventos adversos grado 3 o 4 3. 

● Ausencia de mutación T315I. 

● Valoración con la Eastern Cooperative Oncology 
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Group (ECOG) de 0 a 2. 

● Evaluación previa por cardiología con 

electrocardiograma con valoración del complejo 

QR (para establecer valoración basal). 

Presentar la siguiente 

información en los reportes de 

seguimiento 

Presentar la siguiente información después de iniciado el 

tratamiento: 

 

● Resultado de la respuesta clínica, hematológica, 

citogenética, molecular, y recaída: a los 3, 6, y 12 

meses durante el primer año de tratamiento 1,2. 

● Resultado de la evaluación cardiológica: a los 3, 

6, y 12 meses el primer año de tratamiento. 

● Ocurrencia de eventos adversos. 

Criterios para la suspensión del 

medicamento 

El medicamento debe suspenderse en alguno de los 

siguientes casos: 

 

● Suspender el medicamento cuando se reporte 

fracaso al tratamiento con ITK b. 

● Presentación de mutación T315I, u otras 

mutaciones no compatibles con nilotinib. 

● Progresión a LMC en fase blástica. 

● Eventos adversos inaceptables o toxicidad grado 

3 - 4. 

● Se puede considerar la interrupción del 

tratamiento en pacientes elegibles con LMC Ph+ 

en fase crónica que hayan sido tratados con 

Nilotinib durante un tiempo mínimo de 3 años si 

se mantiene una respuesta molecular profunda 

(BCR-ABL1 ≤ 0.01%) durante un mínimo de un 

año antes de suspender el tratamiento.4 

 

Abreviaturas: ETS-EMC: Evaluación de Tecnología Sanitaria con Evaluación Multicriterio; LMC: Leucemia mieloide 

crónica; ITK: inhibidores de tirosin quinasa. 

 

*Tiempo de vigencia máximo por el cual el Comité Farmacoterapéutico (CFT) autoriza el uso del medicamento en cada 

paciente, teniendo en cuenta la duración del esquema del tratamiento aprobado en la ETS con recomendación 

favorable, así como el tiempo de interrupción del tratamiento y reanudación del mismo tras la aparición de una reacción 

adversa o complicación en el paciente. En adición, según RM N°540-2011-MINSA, la autorización para medicamentos 

no considerados en el PNUME tiene vigencia máxima de un (01) año. Este tiempo de vigencia no se refiere al tiempo 

administrativo máximo en el cual el CFT evaluará técnicamente las solicitudes presentadas por cada paciente. 
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