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Red Nacional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias- RENETSA

Resolucion Ministerial N°190-2020

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° 20-2024 (L-asparaginasa E.coli pegilada en

pacientes pediatricos menores de 18 afios con leucemia linfoblastica aguda que iniciardn

tratamiento con esquema quimioterapico).

Diagnéstico/ condicion de salud

Pacientes pediatricos menores de 18 afios con
leucemia linfoblastica aguda (LLA) que iniciaran
tratamiento con esquema quimioterapico.

Grupo etario

Personas menores de 18 afios

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

Hasta completar el tratamiento*, independientemente
del grupo de riesgo, por un periodo de 24 meses 0
hasta que se presente toxicidad limitante, incluyendo
las reacciones de hipersensibilidad.

Condicion clinica del paciente para
ser apto de recibir el medicamento

*%*

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

Pacientes < 18 afios con diagnostico de LLA
Transaminasas hepaticas (ALT/AST) < 3 veces
el limite superior normal.
Bilirrubina total < 1.5 mg/dL.
La creatinina dentro del rango normal para la
edad

e Se sugiere realizar y registrar los resultados de
la aplicacion de una dosis de prueba (10 - 50 U.1
0 0.2 U/kg en infusién de 15 minutos) antes de
administrar la asparaginasa pegilada.

e Se deben realizar pruebas de coagulacion
antes de la administracion (TP, TTPa,
fibrindgeno, dimeros D, AT lll, proteina Cy S)

Presentar la siguiente informacién

Presentar la siguiente informacion después de iniciado
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en los reportes de seguimiento*** | el tratamiento:
Respuesta al tratamiento:

e Morfologia y citometria de flujo en médula
Osea después de cada fase de la terapia
intensiva.

Eventos adversos:

Perfil de coagulacion
Antitrombina 1l

Perfil hepatico

Perfil renal

Amilasay lipasa
Glucosa

Hemograma completo

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
Eventos trombdticos graves

Pancreatitis grado 3 0 4

Encefalopatia o toxicidad neurolégica grave

Criterios para la suspension del
medicamento***

Abreviaturas: TP: tiempo de protrombina; TTPa: Tiempo de protrombina parcial activada; AT lll: antitrombina lI;
ALT: alanina aminotransferasa; AST: aspartato aminotransferasa; ETS-EMC: Evaluacion de Tecnologia Sanitaria
con Evaluacion Multicriterio; GPC: Guia de practica clinica.

*Segun el protocolo ALL IC-BFM 2009 (1).

** Segln ficha técnica de HB PEGASPARGASE (Peg-L asparaginasa 3750U.1 /5ml) (2), GPC de diagndstico y
tratamiento de LLA(3) y estudios incluidos (4,5) en la ETS-EMC N° 20-2024(6).

*** Segun ficha técnica de HB PEGASPARGASE (Peg-L asparaginasa 3750U.1 /5ml) (2)
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