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FICHA DE CONDICION DE USO

El paciente considerado para recibir L — asparaginasa E.coli pegilada (ASP-PEG) debe cumplir

con los criterios clinicos establecidos en la presente ficha de condicién de uso.

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

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

al Comité Farmacoterapéutico correspondiente en cada paciente especifico segun la

recomendaciéon emitida en la ETS-EMC N° 08-2023 (L-asparaginasa E.coli pegilada en

pacientes pediatricos y adultos con leucemia linfoblastica aguda con reaccion alérgica a

asparaginasa nativa).

Diagnéstico/ condicion de salud

Personas con diagnostico de Leucemia Linfoblastica
Aguda (LLA) con reaccién alérgica a la asparaginasa

nativa.

Grupo etario

Desde recién nacidos a adultos.

Tiempo méximo que el Comité
Farmacoterapéutico puede
autorizar el uso del medicamento
en cada paciente*

12 meses.

Condicién clinica del
para ser apto de
medicamento**

paciente
recibir el

Se debe acreditar con documentos de la historia clinica
todos los siguientes criterios:

Confirmacién del diagnéstico de LLA mediante
aspirado de médula 6sea o sangre periférica.
Reaccion alérgica a la asparaginasa nativa
definida como una reacciébn inmunitaria
hipersensible en todos los grados durante o
después de la administracién del asparaginasa
nativa.

Presentar la siguiente
informacién en los reportes de
seguimiento

Presentar la siguiente informacion después de iniciado
el tratamiento:

La respuesta al tratamiento evaluado mediante
morfologia y citometria de flujo en médula 6sea
después de cada fase de la terapia intensiva.
Ocurrencia de eventos adversos.

Firma Digital
INSTITUTO
FACIONAL
DE SALUD

\ag
Firmado digitalmente por JUMPA

ARMAS David Victorino FAU
20131263130 hard
Motivo: Doy V'

B®
Fecha: 30.05.2025 09:58:13 -05:00

1de3



Red Nacional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias- RENETSA

Resolucion Ministerial N°190-2020

Resultados de exdmenes laboratoriales: perfil de
coagulaciéon, antitrombina Ill, perfil hepatico,
perfil renal, amilasa, lipasa, glucosa, hemograma
completo.***

Criterios para la suspension del
medicamento****

El medicamento debe suspenderse en alguno de los
siguientes casos:

Reacciones de hipersensibilidad grado 2, 30 4
Anafilaxia y reacciones alérgicas graves
Bilirrubinas totales 10 veces el limite superior
Transaminasas (TGO o TGP) 3 a 5 veces el
limite superior

Eventos tromboticos graves

Pancreatitis grado 3 0 4

Encefalopatia o toxicidad neurolégica grave

Abreviaturas: TP: tiempo de protrombina; TTPa: Tiempo de protrombina parcial activada; AT IlI: antitrombina Ill; ALT:

alanina aminotransferasa; AST: aspartato aminotransferasa; ETS-EMC: Evaluacion de Tecnologia Sanitaria con

Evaluacién Multicriterio.

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

paciente, teniendo en cuenta la duraciéon del esquema del tratamiento aprobado en la ETS con recomendacion

favorable, asi como el tiempo de interrupcién del tratamiento y reanudacion del mismo tras la aparicion de una reaccion

adversa o complicacion en el paciente. En adicion, segun RM N°540-2011-MINSA, la autorizacion para medicamentos

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

administrativo maximo en el cual el CFT evaluara técnicamente las solicitudes presentadas por cada paciente.

** Segun estudios incluidos: Place et al. 2015 (1): Personas de 1 a 18 afios. Seibel et al. 2008 (2): Personas de 10 a
21 afios. Ribera et al. 2017: Personas de 18 a 60 afios (3).

*** Seguin ETS-EMC N° 08-2023 (4).

*% Segun ficha técnica de HB PEGASPARGASE (Peg-L asparaginasa 3750U.1 /5ml) (5)
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