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RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACION N° 2+ -IETSI-ESSALUD-2016

Lima,

VISTOS:

La Carta N° 304-DETS-IETSI-ESSALUD-2016 y el Informe N° 135-SDEPFyOT-DETS-IETSI-
ESALUD-2016 que sustenta la modificaciéon del producto farmacéutico FACTOR VIIA o
EPTACOG ALFA (Activado) 2.4 mg/vial + diluyente — AM en el Petitorio Farmacoldgico de
ESSALUD vy;

CONSIDERANDO:
Que, de conformidad con el numeral 1.2 del Articulo de la Ley N° 27056 — Ley de Creacion

del Seguro Social de Salud — EsSalud, tiene como finalidad dar cobertura a los asegurados y
sus derecho habientes, a través del otorgamiento de prestaciones de prevencion, promocion,

" u, recuperacion, rehabilitacion, prestaciones econdmicas y prestaciones sociales que
;;} corresponden al régimen contributivo de la Seguridad Social en Salud;

ahmw}'& Que, mediante Resolucion de Gerencia General N° 944-GG-ESSALUD-2011, de fecha 17 de

junio de 2011, se aprobo el Petitorio Farmacolégico de ESSALUD con la finalidad de regular
la prescripcion, dispensacion, adquisicion y utilizacién de medicamentos en todas las
dependencias del Seguro Social de Salud, promoviendo el uso racional de los medicamentos;

Que, en el referido petitorio se incluyé el producto farmacéutico FACTOR VIIA o EPTACOG

iy ALFA (Activado) 2.4 mg/vial + diluyente — AM en el Petitorio Farmacologico de ESSALUD, de

gcuerdo al siguiente detalle:

< [/ DENOMINACION | ESPECIFICACIONES RESTRICCION ESPECIALIDAD INDICACIONES Y

ECODeD SEGUN DCI TECNICAS 4 DE USO AUTORIZADA | OBSERVACIONES
FACTOR VIIA 0 Uso exclusivo en
010700047 | EPTACOG ALFA 2.4 mg/vial +diluyente AM 1,3 Hematologia deficiencia congénita
{Activado) de factor VII

B . . . . . ik
.. #lue, el Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion es el responsable de
a evaluacidn economica, social y sanitaria de las tecnologias sanitarias para su

incorporacion, supresion, utilizacion o cambio en ESSALUD, segin su Reglamento de
Organizacion y Funciones aprobado mediante Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 152-
PE-ESSALUD-2015 de fecha 23 de febrero del 2015;

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 399-2015-MINSA de fecha 25 de Junio de 2015, se
aprobé el Documento Técnico: Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales
(PNUME), para el Sector Salud, el mismo que sefiala que los establecimientos de salud del
sector publico a nivel nacional, incluyendo los de EsSALUD, como responsables de utilizar y
asegurar la disponibilidad de los medicamentos en virtud del referido Petitorio;

Que, actualmente, en el Petitorio Farmacoldgico de ESSALUD, se ha identificado un grupo de
productos farmacéuticos que no se encuentran en el listado del PNUME por lo que mediante
Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud N° 12-IETSI-ESSALUD-2015
se aprobé el Plan de Evaluacién de Medicamentos fuera del PNUME que se encuentran en el
Petitorio Farmacolégico de ESSALUD;
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Que, en la referida evaluacion se identificé el producto farmacéutico FACTOR VIIA o
EPTACOG ALFA (Activado) 2.4 mg/vial + diluyente — AM como uno de los medicamentos
cuyo principio activo se encontraba fuera del PNUME y tenia poco consumo por lo que

inicialmente se propuso su exclusion;

Que, posteriormente mediante Informe Técnico N° 130-SDEPFyOTS-DETS-IETSI-ESSALUD-
2016, se evalud la procedencia de la exclusién de productos farmacéuticos no incluidos en el
PNUME, de poco consumo, enire los que se encuentra el producto farmacéutico FACTOR
VIIA o EPTACOG ALFA (Activado) 2.4 mg/vial + diluyente — AM, concluyéndose que ante la
inexistencia de alternativa terapéutica, era necesario realizar una evaluacion de tecnologia
para decidir su posible exclusién o el sustento ante la autoridad sanitaria competente para su

-IETSI-ESSALUD-2016

incorporacion al Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales;

Que, en aplicacién de lo dispuesto en la Unica Disposicion Complementaria Transitoria de la
. Directiva N° 01-IETSI-ESSALUD-2015, “Normativa de uso del Petitorio Farmacolégico de
5 . ESSALUD”, aprobada por Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e

ﬂ,‘x} Investigacion N° 1-IETSI-ESSALUD-2015 y en tanto se concluya la referida evaluacion de
i tecnologia, es necesario aprobar la modificacion de la especificacion técnica que permita

Que, mediante Carta N° 0553-CEABE-ESSALUD-2016, la Central de Abastecimiento de
Bienes Estratégicos -CEABE sefala que “el producto farmacéutico COD. SAP. 010700047
o, FACTOR VIIA o EPTACOG ALFA (Activado) 2.4 mg/vial + diluyente — AM no se viene
»"comercializando debido que esa concentracién ya esta descontinuada y por lo tanto no se

‘guenta con stock del mismo a nivel nacional”,

la Sub Direccion de Evaluacion de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias Sanitarias de la Direccién de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias, solicita y sustenta la modificacion de la especificacion técnica para el producto
farmacéutico COD. SAP. 010700047 FACTOR VIIA o EPTACOG ALFA (Activado) 2.4 mg/vial

CODIGO DENOMINACION | ESPECIFICACIONES UM RESTRICCION | ESPECIALIDAD INDICACIONES Y
SEGUN DCI TECNICAS ¥ DE USO AUTORIZADA OBSERVACIONES
FACTOR VIIA 0 e Deficiencia congénita
010700047 | EPTACOG ALFA | 2.0 mg/vial +diluyente | AM 1,3 Hematologia de factor VII
(Activado)

Estando de acuerdo a lo propuesto y en uso de las facultades conferidas;

SE RESUELVE:

1. MODIFICAR la especificacién técnica del producto farmacéutico FACTOR VIIA o
EPTACOG ALFA (Activado) 2.4 mg/vial + diluyente — AM incluido en el Petitorio

Farmacoldgico de Essalud, de acuerdo al siguiente detalle:




.- 0 QJ\

@ / .
%nrvac ORDONCO 3

ROLOC
m .
é" - b v

EsSalud

DE TEGH :
EN SALUD E
IVESTIGAGION

RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E

{Activado)

INVESTIGACION N° 3 H  -IETSI-ESSALUD-2016
coDIGo | PENOMINACION | ESPECIFICACIONES |/ | RESTRICCION | ESPECIALIDAD | INDICACIONES Y
SEGUN DCI TECNICAS : DE USO AUTORIZADA | OBSERVACIONES
FACTOR VIIA 0 o Deﬁci'eljtciad 2
010700047 | EPTACOG ALFA | 2.0 mgivial + diluyente | AM 13 Hematologfa Congentia. ae Tadir

Vil

%

DISPONER que la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto de

= Evaluaciéon de Tecnologia en Salud e Investigacion haga de conocimiento a todos los
érganos desconcentrados, érganos prestadores nacionales, establecimientos de salud y
demas organos que correspondan, la presente Resolucion.

3. DISPONER que la Direccion de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del Instituto de
Evaluacion de Tecnologia en Salud e Investigacion coordine con la Gerencia Central de

!m‘[; g\%cq/lb / 1H9g

EGISTRESE Y COMUNIQUESE

51 IGTOR AEJANDRO DONGD ZEGARR:

Director dél Instituto de Evaluacion
e Tonologias en Salud e Investigacian (IETS

EsSalud

Tecnologias de Informacion y Comunicaciones, la publicacion de la modificacion aprobada
en el articulo 1 e incluirla en el Petitorio Farmacolégico en la pagina Web de ESSALUD.
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