MINISTERIO DE SALUD 145220’8}” INSA

Visto el Expediente N° 17-098696-004, que contiene la Nota Informativa N° 1063-
2018-DGIESP/MINSA, el Informe N° 053-2018-DPCAN-DGIESP/MINSA y el Memorando N°
2991-2018-DGIESP/MINSA, de la Direccién General de Intervenciones Estratégicas en Salud
Puablica del Ministerio de Salud;

CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de
Salud, sefialan que la salud es condicién indispensable del desarrollo humano y medio
fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo. La proteccién de la salud es de
interés publico. Por tanto, es responsabilidad del Estado regularia, vigilarla y promoveria;

Que, el numeral 1) de! articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacién y
Funcionhes del Ministerio de Salud, dispone como ambito de competencia de! Ministerio de
Salud, la salud de las personas;

Que, el articulo 4 de la Ley precitada dispone que el Sector Salud esta conformado por
el Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades adscritas a él y aquellas
instituciones publicas y privadas de nivel nacional, regional y local, y personas naturales que

rea izan actividades vinculadas a las competencias establecidas en dicha Ley, y que tienen
-Ampacto directo o indirecto en la salud, individual o colectiva;

Que, el literal a) del articulo 5 de la acotada Ley sefala que es funcién rectora del
Ministerio de Salud formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la
politica nacional y sectorial de Promocién de la Salud, Prevencion de Enfermedades,
Recuperacion y Rehabilitacion en Salud, bajo su competencia, aplicable a todos los niveles de
gobierno;

Que, el articulo 63 del Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud,
aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, modificado por el Decreto Supremo N° 011-
2017-SA, establece que la Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica
es el 6rgano de linea del Ministerio de Salud, dependiente del Viceministerio de Salud Publica,
competente para dirigir y coordinar las intervenciones estratégicas de Salud Publica, entre
ptros, en materia de prevencion y control del cancer;




Que, asimismo, el literal a) del articulo 70 del precitado Reglamento establece como
funcién de la Direccién de Prevencion y Control del Cancer identificar y coordinar las
intervenciones estratégicas de prevencion, control y reduccién de riesgos y dafios del céncer
que afecten a la poblacidon considerando las acciones de promocién de la salud, los
determinantes sociales de la salud y los enfoques de derechos humanos, género e
intercuituralidad en salud en todas las etapas de vida, asi como monitorear su desempefio en
los diferentes niveles de gobiermo;

Que, por Resolucion Ministerial N° 399-2015/MINSA, se aprobd el Documento Técnico:
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales para el Sector Salud:

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 649-2017/MINSA, se incorporé al precitado
Documento Técnico, la Lista Complementaria de Medicamentos para enfermedades
neoplasicas;

Que, asimismo, el literal a) del articulo 2 de la Resolucién Ministerial antes indicada
dispone que la Direccién General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica, a través de
la Direccion de Prevencién y Control del Cancer, establezca entre otros, las condiciones de
uso de los medicamentos de la Lista Compiementaria de medicamentos para enfermedades
neoplasicas;

Que, mediante los documentos del visto, la Direccion General de Intervenciones
Estratégicas en Salud Publica ha propuesto para aprobacién las condiciones de uso de los
medicamentos de la Lista Complementaria de medicamentos para enfermedades neoplasicas,
aprobada por Resolucién Ministerial N® 649-2017/MINSA,

Estando a lo propuesto por la Direccién General de Intervenciones Estratégicas en

2 Salud Publica:

Que, mediante Informe N° 644-2018-OCGAJ/MINSA, la Oficina General de Asesoria
Juridica ha emitido la opinién legal correspondiente;

Con el visado del Director General de la Direccién General de Intervenciones
Estratégicas en Salud Publica, de la Directora General de la Direcciébn General de
Medicamentos, Insumos y Drogas, del Director General de la Oficina General de Asesoria
Juridica, del Secretario General y de la Viceministra de Salud Publica;

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto Legislativo N° 1161, Ley de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, y en el Reglamento de Organizacién y
Funciones del Ministeric de Salud, aprobado por Decretc Supremo N° 008-2017-SA,
modificado por Decretos Supremos N°s 011-2017-SA y 032-2017-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar las condiciones de uso de los medicamentos de la Lista
Complementaria de medicamentos para enfermedades neoplasicas, aprobada por Resolucion
Ministerial N° 649-2017/MINSA, que en Anexos forman parte integrante de la presente
Resolucion Ministerial, conforme al siguiente detalle;

ANEXON®1 : AZACITIDINA 100 MG, INY
ANEXO N° 2-A : BORTEZOMIB 3.5 MG, INY
ANEXO N® 2-B : BORTEZOMIB 3.5 MG, INY
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ANEXO N° 3 : ERLOTINIB {(COMC CLORHIDRATO) 150 MG, TAB
ANEXO N° 4 : SUNITINIB (COMO MALATO) 25 MG, TAB
ANEXON° 5 : TRASTUZUMAB 600 MG, INY

Articulo 2.- Encargar a la Oficina de Transparencia y Anticorrupcion de la Secretaria
General, la publicacién de la presente Resolucién Ministerial en el Portal Institucional del
Ministeric de Salud.

Registrese, comuniquese y publiquese.

Ministra de Sajud




CONDICIONES DE USO DE LA LISTA COMPLEMENTARIA DE MEDICAMENTOS PARA
ENFERMEDADES NEOPLASICAS, APROBADA POR RESOLUCION MINISTERIAL N° 649-

2017/MINSA

ANEXO N° 1: AZACITIDINA 100 MG, INY

El paciente a ser considerado para recibir el Azacitidina (inyectable 100 mg}, debe cumplir con los siguientes criterios clinicos. Estos criterios deben ser acreditados por el médico
tratante al solicitar la aprobacién del medicamente al comité farmacoterapéutico correspondiente por cada paciente.

1

NOMBRE Y PRESENTACION DE MEDICAMENTO:

Azacitidina 100 mg, INY

2

CODIGO SISMED DEL MEDICAMENTO:

25065

3

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION DE
MEDICAMENTO:

Azacitidina 75 mg/m2 de superficie corporal al dia, inyectada por via subcuténea durante 7 dias consecutivos, cada
ciclo de tratamiento es de 2B dias.

El jefe del departamento, servicio de medicina oncolégica yfo hematologia seré responsable de la supervision del uso raciona! del medicamento y seguimiento en la IPRESS donde
se prescriba el medicamento.

Este instrumento tiehe como finalidad contribuir al seguimiento de cada caso, investigacion cientifica y control prestacional en el caso de atenciones financiadas por las IAFAS.

Diagnéstico/Condicién de salud

Leucemia mielolde aguda - C92.0
Leucemia mieloide aguda con displasia multilinaje (con 20 a 30 % de blastos) secundario a un sindrome
mielodispldsico no elegible para quimioterapia intensa, ni trasplante de médula ésea.

Oncologia (Oncologia Médica, Medicina General y Oncolégica, Oncologia Clinica). Hematologia (Hematologia,

2 | Especialidad médica que aliende caso Hematologia Clinica, Hematologia Pediatrica).
Nivel y categoria del EESS que puede prescribir . .
medicamento Tercer nivel de atencion.
4 | Edad y Sexo del paciente Cualquier edad y para ambos sexos.
Tiempo maximo para el cual se prueba la 1° autorizacién de uso: considerar 6 ciclos de tratamiento.
5 administracién del medicamento para el caso 2° autorizacion de uso: Considerar 3 a 6 ciclos adicionales.
especifico (Independiente a reuniones y aprobaciones . K . . .
del Comité Fammacoterapéutico) Suspender tratamiento: De avidenciarse progresion de enfermedad (Ver numeral 6).
1° Oiagnéstico confirmado de Leucemia mieloide aguda con displasia multilinaje (con 20 a 30 % de biastos) secundario
g | Condicién clinica del paciente para ser considerade | @ un sindrome mieiodisplasico.
apto de recibir medicamento 2° Acreditar las razones por las que el paciente no es elegible para trasplante de médula dsea.
3° Acreditar las razones por las que el paciente no es elegible para guimioterapia de altas dosis (QT estandar intensa).
La evaiuacién debe ser clinica y laboratorial, entre otros:
- Seguimiento clinico: Escala funcionai de! Eastem Cooperative Oncology Group (ECOG) cada mes. Ideaimente se
7 | Griterios de seguimiento a Ia evolucién det paciente requiere una evaluacién con el cuestionario de calidad de vida de la European Organization for Research and

Treatment of Cancer Core Quality of Life Questionnaire (EORTC QLQ-C30), version 3.
- Seguimiento laboratorial.
- Seguimiento respuesta medular: Recuento de blastos medulares cada 3 meses.




CONDICIONES DE USO DE LA LISTA COMPLEMENTARIA DE MEDICAMENTOS PARA
ENFERMEDADES NEOPLASICAS, APROBADA POR RESOLUCION MINISTERIAL N° 649-
2017/MINSA

1. Supervivencia Global (SG) medida desde el diagnéstico.

2. Supervivencia medida desde el inicio de tratamiento con Azacitidina.

3. Supervivencia Libre de Progresién (SLP) medida desde e! inicio del tratamiento con Azacitidina hasta progresion de
enfermedad (hemograma, lamina periférica y/o estudio morfoldgico de médula dsea).

4, Numere total de transfusiones (independencia transfusional).

5. Eventos adversos con severidad segun los Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE) version 4.0;
Diarrea, mucositis, rash, fatiga y otros eventos adversos clinicamente significativos deben ser reportades. Grado 1:

8 | Resultados a reportar Suave; asintomatico o leves sintomas. Grado 2;: Moderado; minimo, local o intervencidn indicada no invasiva. Grado
3: Grave o médicamente significative pero no inmediatamente amenazante para la vida. Grado 4: Consecuencias que
amenazan la vida. Grado 5: Muerte relacionada con evento adverso.

6. Escala funcional del Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG). ECOG 0: Totalmente activo; ECOG 1:
Restringide en la actividad fisica extenuante, pero capaz de llevar a cabo su trabajo de naturaleza ligera o sedentaria;
ECOG 2: Capaz de todo autocuidado, pero incapaz de realizar cualquier trabajo, més del 50 % de las horas de vigilia;
ECOG 3: Capaz de limitar el cuidade personal, confinado a la cama o silla mas del 50 % de horas de caminar; ECOG
4. No puede lievar a cabo el cuidado personal o totalmente confinade a la cama o silla; ECOG 5: Muerto.

Inferme médico con la siguiente informacidn mfnima;
Se culming tratamiento: Si/ No.

9 Al concluir el tratamiento y/o su periodo de Segun sea la respuesta:
autorizacion presentar - Evidencia de mejor respuesta (mejora clinica, laboratorial y respuesta medular).
- Evidencia de evento adverso.
Recomendacién; continuar ¢ suspender tratamiento.
Nota:

1 Ficha técnica o resumen de ias caracteristicas del producto. Vidaza, INN-azaciidina.
2 Criterios Terminologicos comunes para eventos adversos. Version 4.0. CTCAE v 4.0 (Common Terminclogy Criteria for Adverse Events)
3 Oken, M.M., Creech, R.H., Tormey, D.C., Horton, J., Davis, T.E., McFadden, E.T., Carbone, P.P.: Toxicity And Response Criteria Of he Eastern Cooperative Oncology Group. Am

J Clin Oncol 5:649-655, 1982




CONDICIONES DE USO DE LA LISTA COMPLEMENTARIA DE MEDICAMENTOS PARA
ENFERMEDADES NEOPLASICAS, APROBADA POR RESOLUCION MINISTERIAL N° 649-
2017/MINSA

ANEXO N° 2-A: BORTEZOMIB 3.5 MG, INY

El paciente a ser considerado para recibir el Bortezomib (inyectable 3.5 mg), debe cumplir con los siguientes criterios clinicos. Estos criterios deben ser acreditados por el médico
tratante ai solicitar la aprobacién del medicamento al comité farmacoterapéutico correspondiente por cada paciente,

NOMBRE Y PRESENTACION DE .
1 MEDICAMENTO: Bortezomib 3.5 mg, INY

CODIGO SISMED DEL

2 | MEDICAMENTO: 20315

DOSIS ¥ VIA DE La dosis recomendada es 1.3 mg / m2 de 4rea de superficie corporal, administrado por via subcuténea o endovenosa, los dias 1, 4,8y 11

3 :ngg:gf:gn&go" DE (cicio de 3 semanas), o los dias 1, 8, 15y 22 (ciclo de 5 semanas).

El jefe del departamento, servicio de medicina oncologica y/o hematologia sera responsable de fa supervisidn del uso racional del medicamento y seguimiento en |z IPRESS donde
se prescriba el medicamento.

Este instrumento tiene como finalidad contribuir al seguimiento de cada caso, investigacion cientifica y contro! prestacional en el caso de atenciones financiadas por las IAFAS.

Mieloma multiple - C90

1 | Diagnostico/Conlicién de salud Tratamiento de induccion de miejoma maltiple recientemente diagnosticado candidato a trasplante autdlogo de célutas madre.

Especialidad médica que atiende Oncologia (Oncolegia Médica, Medicina General y Oncolégica, Oncelogiz Clinica); Hematologia (Hematologia, Hematologfa Clinica,

2 | caso Hematologia Pediatrica).

E:gﬂey:ar:: cgr?t::? rgggfciii.ﬂﬁe Segundo nivel de atencién (en coordinacién con el centro trasplantador) y tercer nivel de atencidn.
4 | Edad y Sexo dei paciente Cualquier edad y para ambos sexos.

Tiempo méximo para el cual se

prueba la administracién del 1° autorizacién de uso: 24 semanas, se administran 6 ciclos de tratamiento.
5 medicamento para el caso

especifico (Independiente a
reuniones y aprobaciones del Suspender tratamiento: De evidenciarse progresion de enfermedad. (Ver numerai 6).

Comité Farmacoterapgutico)

1° Escala funcional del Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG): ECOG 0 -2,

Condicién clinica del paciente para

6 ser considerado apto de recibir 2° Escala funcional del Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG): ECOG 03 — 04, en caso de que sea producto de ia enfermedad de

fondo (compresion medular, hipercalcemia, falla renai).

medicamento -
3° Diagnostico confirmado de Mieloma multipie de acuerdo a los criterios internacionales.
1° Segin sea e! caso, puede ser clinico y iaboratorial, ocasionaimente imagenoidgico:
- Seguimiento clinico.
7 Criterios de seguimiento a la - Seguimiento laboratorial (segdn criterios internacionales).
evolucién del paciente - Seguimiente imagenoiégico, ante la evidencia de plasmocitoma.

2° El paciente debe tener evaluacion de respuesta al cuarto ciclo de tratamiento, para considerar su pertinencia para ser sometido a
frasplante. )




CONDICIONES DE USO DE LA LISTA COMPLEMENTARIA DE MEDICAMENTOS PARA
ENFERMEDADES NEOPLASICAS, APROBADA POR RESOLUCION MINISTERIAL N° 649-
2017/MINSA

1. Grade de respuesta alcanzada a la terapia de induccién segun los criterios de respuesta standard de! International Myeloma Working
Group (IMWG).

2. Supervivencia Global (SG) medida desde el diagnéstico.

3. Supervivencia medida desde el inicic del tratamiento con Bortezomib,

4. Supervivencia Libre de Recaida (SLR) medida desde el inicio de! tratamiento con Bortezomib hasta la recaida de la enfermedad (con
evidencia clinica, imagenolégica o laboratorial).

5. Supervivencia Libre de Progresién (SLP) medida desde el inicio del tratamiento con Bortezomib hasta la progresién de la enfermedad
(con evidencia clinica, imagenolégica o laboratorial).

6. Eventos adversos con severidad segun los Common Terminoiogy Criteria for Adverse Events (CTCAE) versién 4.0: Diarrea, mucositis,
rash, fatiga y otros eventos adversos clinicamente significativos deben ser reportados. Grado 1: Suave; asintomatico o leves sintomas.
Grado 2: Moderado; minimo, local o intervencién indicada no invasiva. Grado 3: Grave o médicamente significativo pero no
inmediatamente amenazante para la vida. Grado 4: Consecuencias que amenazan la vida. Grado 5: Muerte relacionada con evento
adversao.

7. Escala funcional del Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG): ECOG 0: Totalmente activo; ECOG 1: Restringido en ia actividad
fisica extenuante, pero capaz de llevar a cabo su trabajo de naturaleza ligera o sedentaria; ECOG 2: Capaz de todo autocuidado, pero
incapaz de realizar cualquier trabajo, mas del 50 % de las horas de vigilia; ECOG 3: Capaz de limitar el cuidade personal, confinado a la
cama o silta mas del 50 % de horas de caminar; ECOG 4: No puede llevar a cabo el cuidado personal o totalmente confinado a la cama o
silla; ECOG 5: Muerto.

8 | Resultados a reportar

informe médico con la siguiente infermacién minima:
Se realizé trasplante: Si/ No.

Segln sea la respuesta:

- Evidencia de respuesta al tratamiento.

- Evidencia de evento adverso.

9 Al concluir ei tratamiento y/o su
periodo de autorizacién presentar

Nota:

1 Ficha técnica © resumen de las caracteristicas del producto. Velcade, INN-Bortezomib - Europa EU.

2 National Comprehensive Cancer Network. Multiple Myeloma. Ver 1. 2018.

3 Criterios Terminolégicos comunes para eventos adversos. Version 4.0. CTCAE v 4.0 (Common Teminology Criteria for Adverse Events).

4 Oken, M.M., Creech, R.H,, Tommey, D.C., Horton, J., Davis, T.E., McFadden, E.T., Carbone, P_P.: Toxicity And Response Criteria Of he Eastern Cooperative Oncology Group. Am J
Clin Oncol §:649-655, 1982,




CONDICIONES DE USO DE LA LISTA COMPLEMENTARIA DE MEDICAMENTOS PARA

ENFERMEDADES NEOPLASICAS, APROBADA POR RESOLUCION MINISTERIAL N° 649-

2017/MINSA

ANEXO N° 2-B: BORTEZOMIB 3.5 MG, INY

El paciente a ser considerado para recibir el Bortezomib {inyectable 3.5 mg), debe cumplir con los siguientes criterios clinicos. Estos criterios deben ser acreditados por el médico
tratante al solicitar la aprobacion del medicamento al comité farmacoterapéutico correspondiente por cada paciente.

1

NOMBRE Y PRESENTACION DE

Bortezomib 3.5 mg, INY

MEDICAMENTO:
2 CODIGO SISMED DEL
MEDICAMENTO: 20315
DOSIS Y VIADE La dosi , . L admins
3 | ADMINISTRACION DE a dosis recomendada es 1.3 mg / m* de area de s_.uperﬁcne corporal, administrado por via subcutdnea o endovenosa, los dias 1,4, 8y
MEDICAMENTO: 11 (ciclo de 3 semanas), 0 los dias 1, 8, 15 y 22 (ciclo de & semanas).

El jefe del departamento, servicio de medicina oncoldgica yfo hematologia sera responsable de la supervisién del uso racional del medicamento y seguimiento en la IPRESS donde se
prescriba el medicamento.

Este instrumento tiene como finalidad contribuir al seguimiento de cada caso, investigacién cientifica y control prestacional en el caso de atenciones financiadas por las IAFAS.

Diagnéstico/Condicién de salud

Mieloma multiple - C90
Tratamiento de mieloma moltiple que han recaido a 1 o + tratamientos previos incluyendo recaida post-trasplante o refractarios a
tratamientos previos; y que no hayan recibido tratamiento previo con Bortezomib.

Especialidad médica que atiende

Oncologia (Oncologia Médica, Medicina General y Oncolégica, Oncologia Clinica); Hematologia (Hematologia, Hematologia Clinica,

2 |caso Hematologia Pediatrica).
Nivel y categoria del EESS que . .
3 puede prescribir medicamento Segundo y tercer nivel de atencién.
4 | Edad y Sexo del paciente Cualquier edad y para ambos sexos.
Tiempo méaximo para € cual se . . . .
prueba la administracion del 1° autorizacién de uso: 24 semanas, se administran 6 ciclos de tratamiento.
5 medicamento para el caso especifico
(Independiente a reuniones y . . . . L .
aprobaciones de! Comité 2° Suspender tratamiento: De evidenciarse progresién de enfermedad o variabifidad de estado funciona. (Ver numeral 6).
Farmacoterapeutico)
Condicién clinica del paciente para 1° Escala funciohal del Eastem Cooperative Oncology Group (ECOG). ECOG 0 -2
6 | ooy c::nlsi orado aoto % o cibirp 2° Escala funcional del Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG): ECOG 03 — 04, en caso de que sea producto de la enfermedad de
?ne dicamento P fondo (compresién medular, hipercalcemia, falla renal).
3* Diagnéstico confirmado de Mieloma miitiple de acuerdo a los criterios internacionales.
1° Segun sea el caso, puede ser clinico y laboratorial, ocasionalimente imagenolégico:
7 Criterios de seguimiento a la - Seguimiento clinico.
evolucion del paciente - Seguimiento laboratorial (segun criterios internacionales),
- Seguimiento imagenoldgico, ante {a evidencia de plasmocitoma.
1. Grado de respuesta alcanzada cada 3 meses segun los criterios de respuesta standard del international Myelorna Working Group
{(IMWG).
2. Supervivencia Global (SG) medida desde el diagnéstico.
8 | Resultados a reportar 3. Supervivencia medida desde el inicio del tratamiento.

4. Supervivencia Libre de Progresién (SLP) medida desde el inicio del tratamiento con Bortezomib hasta la progresién de la enfermedad
{con evidencia clinica, imagenoitgica o laboratorial).
5. Eventos adversos con severidad segtn los Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE) version 4.0: Diarrea, mucositis.




CONDICIONES DE USO DE LA LISTA COMPLEMENTARIA DE MEDICAMENTOS PARA
ENFERMEDADES NEOPLASICAS, APROBADA POR RESOLUCION MINISTERIAL N° 649-
2017/MINSA

rash, fatiga y otros eventos adversos clinicamente significativos deben ser reportados. Grado 1: Suave; asintomatico o leves sintomas.
Grado 2: Moderado, minimo, local ¢ intervencién indicada no invasiva. Grado 3: Grave o médicamente significativo pero no
inmediatamente amenazante para la vida. Grado 4; Consecuencias que amenazan la vida. Grado 5: Muerte relacionada con evento
adverso.

6. Escala funcional def Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG): ECOG 0: Totalmente activo; ECOG 1: Restringido en la actividad
fisica extenuante, pero capaz de llevar a cabo su trabajo de naturaleza ligera o sedentaria; ECOG 2: Capaz de todo autocuidado, pero
incapaz de realizar cualquier trabajo, mas del 50 % de las horas de vigilia; ECOG 3: Capaz de limitar el cuidado personal, confinado a la
cama o silla mas del 50 % de horas de caminar; ECOG 4: No puede llevar a cabo el cuidado personal o totaimente confinado a la cama o
silla; ECOG 5: Muerto.

Informe médice con la siguiente informacién minima:

Al concluir el tratamiento y/o su Se realizd trasplants: Si / No.

9 : AR Segun sea la respuesta:
periodo de autorizacién presentar - Evidencia de respuesta al tratamiento.
- Evidencia de evento adverso.
Nota:

1 Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto. Velcade, INN-bortezomib - Europa EU.

2 National Comprehensive Cancer Network. Multiple Myeloma. Ver 1. 2018

3 Criterivs Terminoldgicos comunes para eventos adversos. Version 4.0. CTCAE v 4.0 (Common Terminology Criteria for Adverse Events)

4 Oken, M.M., Creech, R.H., Tormey, D.C., Horton, J., Davis, T.E., McFadden, E.T., Carbone, P.P.: Toxicity And Response Criteria Of he Eastern Cooperative Oncology Group. Am J
Clin Oncol 5:649-655, 1982




CONDICIONES DE USO DE LA LISTA COMPLEMENTARIA DE MEDICAMENTOS PARA

ENFERMEDADES NEOPLASICAS, APROBADA POR RESOLUCION MINISTERIAL N° 649-

2017/MINSA

ANEXO N° 3: ERLOTINIB (COMO CLORHIDRATO) 150 MG, TAB

El paciente a ser considerado para recibir el Eriotinib (como clorhidrato - tableta 150 mg}, debe cumplir con los siguientes criterios clinicos. Estos criterios deben ser acreditados por el
médico tratante al solicitar la aprobacién del medicamento al comité farmacoterapéutico correspondiente por cada paciente.

1

NOMBRE Y PRESENTACION DE
MEDICAMENTO :

Erlotinib (come clorhidrato) 150 mg, TAB

2 CODIGO SISMED DEL
MEDICAMENTO: 18622
DOSIS Y ViA DE
4 | ADMINISTRACION DE La dosis diaria recomendada es 150 mg administrada v(a oral, al menos 1 hora antes 6 2 horas después de la ingestién de alimentos.

'MEDICAMENTO:

El jefe del departamento, servicio de medicina oncoldgica yfo hematologla sera responsable de la supervision del uso racional del medicamento y seguimiento en la IPRESS donde se
prescriba el medicamento.

Este instrumento tiene come finalidad contribuir a seguimiento de cada caso, investigacion cientifica y control prestacional en el caso de atenciones financiadas por las IAFAS.

Diagnéstico/Condicién de salud

Tumor maligno de los bronquios o del pulmén, parte no especificada - C349
Tratamiento de cancer de pulmén de células no pequefias con mutacion del gen EGFR en primera linea para enfermedad metastasica.

Especialidad médica que atiende

2 caso Oncologia (Oncologia Médica, Medicina General y Oncolégica, Oncologla Clinica).
sllj‘;?j'eyp?:;i?ig;:an‘?;;iEaErfgn?: € Segundo y tercer nivel de atencién.
4 | Edad y Sexo del paciente Cualquier edad y para ambos sexos.
Tiempo méaximo para el cual se
prueba la administracion del
5 :T:g;;:?;'::tg;’?eiln?:::::pec'ﬂ°° E! tratamiento se brindara hasta fa progresion sistémica de la enfermedad o toxicidad inaceptable (Ver numeral 8).
aprobaciones del Comité
Farmacoterapéutico)
1° Escala funcional del Eastem Cooperative Oncology Group (ECOG): ECOG 0-~2.
2° Diagnostico confirmado por anatomia patolégica de cancer primario puimonar y presencia de mutaciones activadoras en el gen EGFR.
- i : Dentro de las técnicas empleadas para la determinacidn de mutaciones en el gen EGFR, tenemos: Secuenciacién directa por Sanger o
6 sC:rn:tl:r::giréec:Ianc;gaadel pac:en!e. para por Next Generation Sequencing (NGS), Reaccién en Cadena Polimerasa (PCR) cuantitativa en tiempo real y técnicas de
pto de recibir . S
medicamento enriguecimiento del alelo mutado.
3° No se indica su yso, ante la presencia de mutaciones de resistencia. T790M o insercion del exén 20 en el gen EGFR.
4° De no contar con tejido el tumoral de ia lesion primaria, también se considera la obtencion del ADN tumoral en sangre periférica para
la deteccién de la mutacidn de gen EGFR.
La evaluacién debe ser clinica, laboratorial @ imagenolégico, entre otros:
7 Criterios de seguimiento a la - Seguimiento clinico: ECOG cada mes.

evolucién del paciente

- Seguimiento [aboratonal.
- Seguimiento tomogréfico cada 3 meses o ante sospecha de progresion de enfermedad.




CONDICIONES DE USO DE LA LISTA COMPLEMENTARIA DE MEDICAMENTOS PARA
ENFERMEDADES NEOPLASICAS, APROBADA POR RESOLUCION MINISTERIAL N° 649-
2017/MINSA

1. Supervivencia Global (SG) medida desde el diagnéstico.

2. Supervivencia medida desde el inicio de! tratamiento con Erlotinib.

3. Supervivencia Libre de Progresién (SLP) medida desde el inicio del tratamiento con Erlotinib hasta la progresian de ia enfermedad
{con evidencia clinica o imagenolégica).

4. Eventos adversos con severidad segin los Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE) versién 4.0: Diarrea, mucositis,
rash, fatiga y otros eventos adversos clinicamente significativos deben ser reportados. Grado 1: Suave; asintomatico o leves sintomas.
Grado 2: Moderado; minimo, local o intervencién indicada no invasiva. Grado 3: Grave o medicamente significativo pero no
inmediatamente amenazante para la vida. Grado 4: Consecuencias que amenazan la vida. Grado 5: Muerte relacionada con evento
adverso.

§. Escala funtiona! del Easten Cooperative Oncology Group (ECOG): ECOG 0: Totalmente activo; ECOG 1: Restringido en la actividad
fisica extenuante, pero capaz de llevar a cabo su trabajo de naturaleza ligera o sedentaria; ECOG 2: Capaz de todo autocuidado, pero
incapaz de realizar cualquier trabajo, mas del 50 % de las horas de vigilia;, ECOG 3: Capaz de limitar e cuidado personal, confinado a fa
cama o silla méas del 50 % de horas de caminar; ECOG 4; No puede ilevar a cabo el cuidado personal o totalmente confinado a la cama o
silla; ECOG 5: Muerto.

8 | Resultados a reportar

Informe médico con la siguiente informacién minima:
Se culminé tratamiento: Si/ No.

9 Al concluir el tratamiento y/o su Segln sea la respuesta;
periodo de autorizacién presentar - Evidencia de respuesta al final del tratamiento (mejora clinica y radiolégica).
- Evidencia de evento adverso.
Recomendacién. Continuar o suspender tratamiento.
Nota:

1 Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto. Tarceva, iNN-eriotinib.

2 Criterios Teminolégicos comunes para eventos adversos. Versién 4.0. CTCAE v 4.0 (Common Terminology Criteria for Adverse Events)

3 Oken, M.M., Creech, R.H,, Tormey, D.C., Horton, J., Oavis, T.E., McFadden, E.T., Carbone, P.P.: Toxicity And Response Criteria Of he Eastern Cooperative Oncology Group. Am J
Clin Oncol 5:649-655, 1982

4 Tan D.S., Yom S.8., Tsao M.S., Pass Hi. The International Association for the Study of Lung Cancer Consensus Statement on Optimizing Management of EGFR Mutation-Paositive
Non-Small Cell Lung Cancer: Status in 2016. Journal of Thoracic Oncology Vol. 11 No. 7: 946 - 963,

5 Kerr K.M., Bubendorf L., Edelman M.J., Marchetti A., Mok T., Novello S., O'Byme K., Stahel R., Peters S., Felip E. Second ESMO consensus conference on lung cancer: pathology
and molecular biomarkers for non-small-cel! lung cancer. Annals of Oncology 25:1681 - 1690, 2014,

6 Leighl N., Rekhtman N., Biermann W., Huang J., Mino-Kenudson M., Ramalingam 5., West H., Whitlock S., Somerfieid M. Molecular Testing for selecrion of patient with lung cancer
for Epidermal Growth Factor Receptor and Anaplastic Lymphoma Kinase Tyrosine Kinasa Inhibitors: American Society of Clinical Oncology Endorsement of the College of American
Pathologists/Internationa! Association for the Study of Lung Cancer/Association for Molecular Pathology Guideline. Journal of Clinical Oncology. Vol 32. Number 32. November 10,
2014.




CONDICIONES DE USO DE LA LISTA COMPLEMENTARIA DE MEDICAMENTOS PARA

ENFERMEDADES NEOPLASICAS, APROBADA POR RESOLUCION MINISTERIAL N° 649-

2017/MINSA

ANEXO N° 4: SUNITINIB (COMO MALATO) 25 MG, TAB

£l paciente a ser considerado para recibir e! Sunitinib (como malato - tableta 25 rg), debe cumpiir con ios siguientes criterios clinicos. Estos criterios deben ser acreditados por el
médico tratante al solicitar la aprobacién del medicamento aj comité farmacoterapéutico correspondiente por cada paciente.

1

NOMBRE Y PRESENTACION DE
MEDICAMENTO:

Sunitinib (como malato) 25 mg, TAB

CODIGO SISMED DEL

2 | MEDICAMENTO: 21333
DOSIS Y VIADE

4 | ADMINISTRACION DE Sunitinib 50 mg/dia, via oral. Por 4 semanas consecutivas y 2 semanas de reposo terapéutico, completando un ciclo de 6 semanas.
MEDICAMENTO:

E!jefe del departamento, servicio de medicina oncolégica y/o hematologia seré responsable da la supervisién del uso racionai de! medicamento y seguimiento en la IPRESS donde se
prescriba el medicamento.

Este instrumanto tiene como finalidad contribuir al sequimiento de cada caso, investigacion clentifica y control prestacionai en el caso de atenciones financiadas por las IAFAS.

Diagnéstico/Condicién de salud

Tumor maligno del rifién, parte no especificada - C64
Carcinoma renal de células claras metastasice sin tratamiento previ¢ con buen estado funcional.

Especialidad rmédica que atiende

2 caso Oncologia (Oncologia Médica, Medicina General y Oncoldgica, Oncologia Clinica).
Nivel y categoria del EESS que . .
puede prescribir medicamento Segundo y tercer nivel de atencién.
Edad y Sexo del paciente Cualquier edad y para ambos sexos
Tiempo méximo para el cual se
prueba la administracién del 1° autorizacion de uso: Considerar la mediana de Supervivencia Libre de Progresion (SLP).
5 medicamento para el caso especifico
({independiente a reuniones y
aprobaciones del Comité Suspender tratamiento: De evidenciarse progresion de enfermedad o toxicidad inaceptable (Ver numeral 6).
Farmacoterapeéutico)
1° Escala funcional del Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG): ECOG 0~ 2.
Condicién clinica del paciente para | 2° Diagnéstico confirmado de carcinoma renal de céiulas claras por estudio histopatolégico de lesién primaria o metastasica.
6 | ser considerado apto de recibir Excepcionalmente por citologia, en caso de no proceder el estudio histopatalégico.
medicamento 3° Prirnera linea de tratamiento para pacientes con pronéstico intermedio o bueno, segun la international Metastatic RCC Database
Consortium {IMDC).
Segun sea el caso, puede ser clinico, laboratorial, imagenoidgico, entre otros:
7 Criterios de seguimiento a la - Seguimiento clinico.
evolucién del paciente - Seguimiento laboratorial.
- Seguimiento imagenoldgico: Estudio tomografico valorando funcién renal o resonancia magnética cada 3 meses.
1. Supervivencia Global (SG) medida desde el diagndstico.
2. Supervivencia medida desde el inicio del tratamiento con Sunitinib.
3. Supervivencia Libre de Progresion (SLP) medida desde e! inicio de! tratamiento con Sunitinib hasta progresion de enfermedad (con
8 |Resultados a reportar evidencia clinica o imagenoiégica).

4. Eventos adversos con severidad segun los Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE) version 4.0: Diarrea, rmucositis,
rash, fatiga y otros eventos adversos clinicamente significativos deben ser reportados. Grado 1: Suave; asintornatico o leves sintomas.
Grado 2: Moderado; minime, local ¢ intervencién indicada no invasiva. Grado 3: Grave o médicarmnente significative pero no




CONDICIONES DE USO DE LA LISTA COMPLEMENTARIA DE MEDICAMENTOS PARA
ENFERMEDADES NEOPLASICAS, APROBADA POR RESOLUCION MINISTERIAL N° 649-
2017/MINSA

inmediatamente amenazante para la vida. Grado 4: Consecuencias que amenazan la vida. Grado 5: Muerte relacionada con evento
adverso.

§. Escala funcional del Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG): ECOG 0: Totalmente activo; ECOG 1: Restringido en la actividad
fisica extenuante, pero capaz de llevar a cabo su trabajo de naturaleza ligera o sedentaria; ECOG 2: Capaz de todo autocuidado, pero
incapaz de realizar cualquier trabajo, méas del 50 % de las horas de vigilia; ECOG 3: Capaz de limitar el cuidado personal, confinado a la
cama o silla més del 50 % de horas de caminar; ECOG 4: No puede llevar a cabo el cuidado personal o totalmente confinado a la cama o
silla; ECOG §: Muerto.

Informe médico con |a siguiente informacién minima:
Se culming tratamiento: Si/ No.

9 Al concluir el tratamiento y/o su Segun sea la respuesta:
periodo de autorizacion presentar - Evidencia de respuesta {mejora clinica y radiolégica).
- Evidencia de evento adverso.
Recomendacion: Continuar o suspender tratamiento.
Nota:

1 Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto. Sutent, INN-sunitinib malate.

2 Renal cel! carcinoma: ESMO Clinica! Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up. Annals of Oncology 27 (Supplement 5); v58—v68, 2016.

3 Criterios Terminolégicos comunes para eventos adversos. Version 4.0. CTCAE v 4.0 (Common Terminology Criteria for Adverse Events)

4 Oken, MM., Creech, RH., Tormey, D.C., Horton, J., Davis, T.E., McFadden, ET., Carbone, P.P.; Toxicity And Response Criteria Of he Eastern Cooperative Oncology Group. Am J
Clin Oncol 5:649-655, 1982.
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ANEXO N° 5: TRASTUZUMAB 600 MG, INY

El paciente a ser considerado para recibir el Trastuzumab (inyectable 600 mg), debe cumplir con los siguientes criterios clinicos. Estos criterios deben ser acreditados por el médico
tratante al solicitar la aprobacion del medicamento al comité fammacoterapéutico correspondiente por cada paciente.

1

NOMBRE Y PRESENTACION DE
MEDICAMENTO :

Trastuzumab GO0 mg, INY

2 CODIGO SISMED DEL
MEDICAMENTO: 30102
DOSIS Y VIA DE

3 | ADMINISTRACION DE La dosis es Unica de 600 mg (independientemente del peso corporal) y 1a via de administracion es subcutanea.
MEDICAMENTO:

El jefe del departamento, servicio de medicina oncolégica y/o hematologia sers responsable de la supervision del uso racional del medicamento y seguimiento en la IPRESS donde se
prescriba el medicamento.

Esle instrumento tiene como finalidad contribuir al seguimiento de cada caso, investigacion cientifica y control prestacional en el caso de atenciones financiadas por las IAFAS.

Diagndstico/Condicion de salud

Cancer de mama - C50
Tratamiento de céncer de mama HER - 2 positivo en adyuvancia, como alternativa a la presentacion endovenosa existente en el PNUME
{ Trastuzumab 440 mg )

Especialidad médica que atiende

2 caso Oncologia (Oncologia Médica, Medicina General y Oncolégica, Oncologia Clinica).
Nivel y categoria del EESS que . ;
puede prescribir medicamento Segundo y tercer nivel de atencion.
4 | Edad y Sexo del paciente Cualquier edad y para ambos sexos.
Tiempo méximo para el cual se 1* autorizacién de uso: Considerar el tratamiento adyuvante continuo por 12 meses.
prueba [a administracion del
5 medicamento para el caso especifico
(independiente a reuniones y Suspender tratamiento: De evidenciarse recurrencia de enfermedad o toxicidad inaceptable (Ver numeral 6).
aprobaciones del Comité
Farmacoterapéutico)
1* Escala funcional del Eastem Cooperative Oncology Group (ECOG): ECOG 0-2.
- ) . 2" Diagnéstico confirmado de cancer de mama por estudio histopatoldgico, con sobreexpresion o amplificacion HER - 2, a través de:
Condicion clinica del paciente para | inmunohistoguimica (IHQ), hibridacion in situ (ISH) u otra prueba aprobada para la confirmacién del diagnéstico.
6 ser considerado apto de recibir 3" Como alternativa al tratamiento adyuvante con Trastuzumab en preseniacion endovenosa.
medicamento 4° No hay evidencia de la intercambiabilidad de la via de administracién del producto.
§° De presentar reaccion de hipersensibilidad a los excipientes de la presentacién subcutdnea, en tal caso se plantea usar Trastuzumab
en presentacion endovenosa.
Segln sea e| caso, puede ser clinico, laboratorial, imagenolagico, entre otros:
7 Criterios de seguimiento a la - Seguimiento tomogréfico al finalizar el tratamiento adyuvante o ante la sospecha de una recurrencia de enfermedad.

evolucién del paciente

- Seguimiento de funcién cardiaca: Estudio basal de Fraccion de Eyeccion Ventricular lzquierda (FEVI) a través de ecocardiograma cada
3 meses hasta culminar tratamiento y luego cada 6 meses hasta completar 2 afios post tratamiento.




CONDICIONES DE USO DE LA LISTA COMPLEMENTARIA DE MEDICAMENTOS PARA
ENFERMEDADES NEOPLASICAS, APROBADA POR RESOLUCION MINISTERIAL N° 649-
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1. Supervivencia Global (SG) medida desde el diagnéstico,

2. Supervivencia medida desde el inicio del tratamiento con Trastuzumab 600 mg, INY.

3. Supervivencia Libre de Recurrencia {SLR) medida desde el inicio del tratamiento con Trastuzumab 600 mg, INY hasta el diagnéstico
de recurrencia {con evidencia clinica o imagenoldgica),

4. Eventos adversos con severidad segun los Commen Temminology Criteria for Adverse Events {CTCAE) version 4.0: Diarrea, mucositis,
rash, fatiga y otros eventos adversos clinicamente significativos deben ser reportados. Grado 1: Suave; asintomatico ¢ leves sintomas.
Grado 2: Moderado; minimo, local o intervencion indicada no invasiva. Grade 3: Grave o médicamente significativo pero no
inmediatamente amenazante para la vida. Grado 4: Consecuencias que amenazan la vida. Grado 5: Muerte relacionada con evento
adverso.

5. Escala funcional del Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG). ECOG 0: Totalmente activo; ECOG 1: Restringido en la actividad
fisica extenuante, pero capaz de llevar a cabo su trabajo de naturaleza ligera o sedentaria; ECOG 2: Capaz de todo autocuidado, pero
incapaz de realizar cualquier trabajo, mas del 50 % de las horas de vigilia; ECOG 3: Capaz de limitar el cuidado personal, corfinado a la
cama o silla mas del 50 % de horas de caminar, ECOG 4: No puede llevar a cabo el cuidado personal o totalmente confinado a fa cama o
silla; ECOG 5: Muerto.

8 | Resultados a reportar

Informe médico con la siguiente informacion minima:

9 Al concluir el tratamiento y/o su Se culming tratamiento: Si/ No.
periodo de autorizaciéon presentar Seg(n sea la respuesta:
- Reporte de eventos adversos,
Nota:

1 Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto. Herceptin. INN-Trastuzumab.

2 Criterios Terminolégicos comunes para eventos adversos. Version 4.0. CTCAE v 4.0 {Common Termminology Criteria for Adverse Events)

3 Oken, M.M., Creech, R.H., Tormey, D.C., Horton, J., Davis, T.E., McFadden, E.T., Carbone, P.P.: Toxicity And Response Criteria Of he Eastern Cooperative Oncology Group. Am J
Clin Oncol 5:649-655, 1982

4 National Comprehensive Cancer Network. Guidelines Version 2.2017. Invasive Breast Cancer.

5 Recommendations for Human Epidermal Gorwth Factor Receptor 2 Testing in Breast Cancer. American Society of Clinicat Oncology / Collegue of American Pathologists Clinical
Practice Guideline Update. 2014,




