DIRECTIVA SANITARIA N° 002 -INS/CETS-2025. Vs. 01.

METODOLOGIA PARA LA EVALUACION MULTICRITERIO PARA
GENERAR RECOMENDACIONES DE USO DE TECNOLOGIAS
SANITARIAS ONCOLOGICAS DE ALTO COSTO

1. FINALIDAD

Contribuir con la toma de decisiones para el acceso universal y las atenciones de salud de calidad
para los pacientes oncoloégicos como parte de la implementacién de la Ley de Cancer y su
Reglamento.

2. OBJETIVO

Establecer una metodologia estandarizada para la evaluacién multicriterio para generar
recomendaciones de uso de tecnologias sanitarias oncoldgicas de alto costo.

3. AMBITO DE APLICACION

La presente directiva sanitaria es de aplicacion nacional, y esta dirigida a las instituciones que
forman parte de la Red Nacional de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (RENETSA), asi como
a las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPRESS) y las Instituciones
Administradoras de Fondos de Aseguramiento en Salud (IAFAS) publicas en lo que corresponda,
de acuerdo con lo establecido en el articulo 13 del Reglamento de la Ley N° 31336, Ley Nacional
de Cancer.

4. BASE LEGAL
4.1 Ley N° 26842, Ley General de Salud, y sus modificatorias.
- . VOBO Ley N° 27815, Ley del Cédigo de Etica de la Funcién Publica, y sus modificatorias.
INST[TUTO Ley N° 28024, Ley que regula la gestion de intereses en la administracion publica, y sus
é‘*«AEM NACIONAL modificaciones.
o wicamsc . 4.4 Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
OO DOy s 09:22:41 -05:00 Sanitarios, y sus modificatorias.
4.5 Ley N° 29733, Ley de Proteccion de Datos Personales.
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Ley N° 30895, Ley que fortalece la funcion rectora del Ministerio de Salud.
Ley N° 31336, Ley Nacional del Cancer y su modificatoria.

Ley N° 31564, Ley de prevencién y mitigacion del conflicto de intereses en el acceso y
salida de personal del servicio publico.
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TECNOLOGIAS SANITARIAS ONCOLOGICAS DE ALTO COSTO

Decreto Legislativo N° 1161, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud, y sus modificatorias.

Decreto Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que fortalece al Instituto Nacional de
Salud para la prevencion y control de las enfermedades y modificatorias.

Decreto Supremo N° 016-2014-JUS, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 29733,
Ley de Proteccion de Datos Personales y sus modificatorias.

Decreto Supremo N° 033-2005-PCM, que aprueba el Reglamento de la Ley del Codigo
de Etica de la Funcién Publica.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el registro, control
y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, y sus modificatorias.

Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprueba el Reglamento de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud, y sus modificatorias.

Decreto Supremo N° 030-2020-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 30895, Ley
que fortalece la Funcion Rectora del Ministerio de Salud y sus modificatorias.

Decreto Supremo N° 004-2022-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 31336, Ley
Nacional del Cancer y sus modificatorias.

Decreto Supremo N° 016-2023-SA, que aprueba la Seccién Primera del Reglamento de
Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Salud.

Resoluciéon Ministerial N° 190-2020-MINSA, que conforma la Red Nacional de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (RENETSA).

Resolucion Ministerial N° 820-2024-MINSA, que aprueba el Documento Técnico para la
evaluacioén de costo-efectividad de tecnologias sanitarias.

Resolucion Ministerial N° 885-2024-MINSA, que aprueba el Documento Técnico:
Metodologia para la elaboracion de analisis de impacto presupuestario de tecnologias
sanitarias.

Resolucion Ministerial N° 267-2025-MINSA, que establece el umbral de costo efectividad
para las evaluaciones econémicas de tecnologias sanitarias.

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 025-2025-INS/PE, que aprueba la Directiva:
Normas para la elaboraciéon y aprobacion de Documentos Normativos del Instituto
Nacional de Salud.

Resolucion Jefatural N° 167-2023-J-OPE/INS, que aprueba la Seccion Segunda del
Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Salud.

DISPOSICIONES GENERALES
Definiciones operativas
Las siguientes definiciones aplican para fines de la presente directiva sanitaria:

Certeza de la evidencia: representa el grado de confianza en el que la magnitud del
efecto estimado para un desenlace en el(los) estudio(s) se aproxima a la magnitud del
efecto real. Se expresa en cuatro categorias: alta, moderada, baja o muy baja, de
acuerdo con la metodologia propuesta por el Grupo de Trabajo GRADE (1).

Desenlace compuesto: evento o resultado clinico que es considerado como un
indicador de un resultado clinico medido tras el uso de una intervencion sanitaria que
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agrupa dos o mas eventos en salud, de modo que la ocurrencia de cualquiera de dichos
eventos en un paciente se contabiliza como la ocurrencia del desenlace compuesto (2).

C. Desenlace final: evento o resultado clinico que mide la forma en que una persona siente,
funciona o sobrevive tras el uso de una intervencion sanitaria. Incluye a aquellos eventos
en salud que tienen relevancia desde la perspectiva del paciente y del sistema de salud,
como la sobrevida global, la mortalidad, la calidad de vida, los eventos adversos, entre
otros (3).

D. Desenlace subrogado: evento o resultado clinico medido tras el uso de una intervencion
sanitaria que no refleja de manera directa como una persona siente, funciona o
sobrevive; en otras palabras, es un evento que, a diferencia de un desenlace final, no se
traduce en beneficios clinicos perceptibles o relevantes para los pacientes. El desenlace
subrogado es considerado un sustituto de un desenlace final porque guarda una
correlacion, refleja o predice la ocurrencia de dicho resultado.

El desenlace subrogado puede ser un marcador fisiologico, bioquimico, radiolégico o un
desenlace intermedio que se puede medir con relativa factibilidad y rapidez.

Debe estar adecuadamente validado como sustituto de un desenlace final; es decir, ser
biolégicamente plausible, ser predictor de la evolucién de la enfermedad; y su
modificacion en respuesta a un tratamiento debe traducirse en un efecto sobre el
desenlace final al que sustituyen. Para ello, debe contar con algun estudio de validacion
que haya utilizado métodos apropiados para determinar el grado de correlacion con el
desenlace final al cual sustituyen (3).

E. Dialogo deliberativo: método para la toma de decision, a través del cual los
participantes, a partir de informacion basada en evidencia sobre los criterios de
evaluacion de la tecnologia sanitaria, dialogan y emiten los juicios respecto de los
criterios.

F. Evaluacion de tecnologia sanitaria (ETS): es la evaluacion sistematica y
multidisciplinaria de las propiedades, efectos y otros impactos de una tecnologia
sanitaria, que proporciona evidencia cientifica de calidad para apoyar la toma de
decisiones. El proceso de evaluacion de tecnologia sanitaria incluye: Seguridad, eficacia,
efectividad clinica, evaluacion econdmica, implicancias organizacionales, consecuencias
sociales, éticas y legales u otros criterios definidos en la normatividad que regula la
evaluacioén de tecnologias sanitarias emitidas por el Instituto Nacional de Salud.

G. Evaluacion multicriterio (EMC): procedimiento estructurado y transparente basado en
multiples criterios para la evaluacion de una tecnologia sanitaria de alto costo con el
objeto de decidir una recomendacioén respecto al uso de la misma (4). Dichos criterios
incluyen: analisis de carga de enfermedad, impacto terapéutico, perfil de seguridad, nivel
de innovacion, costo efectividad, equidad, necesidad no cubierta e impacto
socioeconomico u otros definidos en la normatividad.

H. Evaluaciony determinacion de valor terapéutico, econémico o social: se denomina
como evaluacion del valor terapéutico, econdmico o social al proceso de busqueda,
sintesis, analisis y presentacion de la evidencia. Se denomina como determinacion del
valor terapéutico, econémico o social a la emisidn del juicio de los criterios respectivos.

GRADE: |la metodologia Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation (GRADE por sus siglas en inglés) es un mecanismo para calificar la certeza
del cuerpo de la evidencia, que ofrece un proceso transparente y estructurado para
desarrollar y presentar los resumenes de la evidencia a través de tablas de resumen de
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evidencia; y para llevar a cabo los pasos que implica la formulacién de las
recomendaciones de uso de una tecnologia sanitaria (4, 5).

J. Informe de la ETS-EMC: es el documento emitido por la RENETSA que contiene la
descripcion del proceso de elaboracién de la ETS-EMC, los resultados y la
recomendacion de uso de una tecnologia sanitaria de alto costo, que se envia a la
institucién solicitante. El informe de la ETS-EMC es producto de la aplicacion de la
presente metodologia y tiene caracter inimpugnable.

K. Institucién evaluadora: institucién que forma parte de la RENETSA. Responsable de
realizar la evaluacion multicriterio de tecnologias sanitarias para el tratamiento de
enfermedades oncolodgicas con el fin de informar una recomendacion de uso a las
autoridades competentes sobre las tecnologias a ser cubiertas con recursos publicos a
través del sistema de salud.

L. Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPRESS): son aquellos
establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo, publicos, privados o mixtos,
creados o por crearse, que realizan atenciéon de salud con fines de prevencion,
promocion, diagnostico, tratamiento y/o rehabilitacion; asi como aquellos servicios
complementarios o auxiliares de la atencién médica, que tienen por finalidad coadyuvar
en la prevencién, promocién, diagnéstico, tratamiento y/o rehabilitacion de la salud. En
la presente Directiva Sanitaria el término IPRESS hace referencia a los establecimientos
de salud con servicios oncoldgicos.

M. Pregunta clinica en formato PICO: se refiere a la pregunta con formato estandarizado
que se utiliza en el ambito de la medicina basada en evidencia con el fin de facilitar la
comunicacioén y entendimiento entre la comunidad cientifica y la médica en beneficio de
los pacientes. Este formato estandarizado permite que la pregunta sea clara, precisa y
enfocada en que la busqueda y generacion de evidencia sea lo mas eficiente posible. La
pregunta clinica en formato PICO incluye en su enunciado i) el tipo de pacientes en los
que se tiene interés, ii) la intervencion (nueva tecnologia) que se desea evaluar, iii) el
comparador frente al que se evalua dicha intervencion, y iv) los resultados (oufcomes o
desenlaces) que se esperan alcanzar (6).

N. Tecnologia Sanitaria (TS): son todos los recursos tales como los productos
farmacéuticos, los equipos, dispositivos médicos, prestaciones de salud y sistemas
organizacionales, tecnologias de la informaciéon y comunicacién en salud, tecnologias
para la atencién del ambiente, entre otros, que se utilizan con el fin de satisfacer las
necesidades sanitarias individuales o colectivas de las personas sanas o enfermas,
resolver problemas sanitarios y mejorar la calidad de vida de la poblacion. En la presente
Directiva Sanitaria, el término de tecnologia sanitaria hace referencia a un producto
farmacéutico.

0. Tecnologia Sanitaria de Alto Costo (TSAC): es una intervencion desarrollada para
prevenir, diagnosticar o tratar afecciones médicas; promover la salud; proporcionar
rehabilitacion; u organizar la prestacion de servicios de salud. La intervencién puede ser
un producto farmacéutico o dispositivo médico. Para ser considerada de alto costo debe
superar el umbral establecido en el marco legal vigente.

P. Valor econémico: se refiere al componente de la ETS que evalla la costo-efectividad y
el impacto socioeconémico.

Q. Valor social: se refiere al componente de la ETS que evalla la cobertura de una
necesidad por parte del sistema de salud, la equidad y el nivel de innovacién de la
tecnologia sanitaria.
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R. Valor terapéutico: se refiere al componente de la ETS que evallua la carga de
enfermedad, el impacto terapéutico, el perfil de seguridad y el balance entre el impacto
terapéutico y perfil de seguridad, asi como la certeza de dichos resultados.

Siglas y acrénimos

AMSTAR: Assessing the Methodological Quality of Systematic Reviews

ANS: Autoridad Nacional de Salud

AVD: ARos de Vida Vividos con Discapacidad

AVP: Anos de Vida Perdidos por Muerte Prematura

AVISA: Anos de Vida Saludables Perdidos

CATPREC: Catalogo Electronico de Precios de Referencia de Medicamentos
Esenciales del Sector Publico

CETS: Centro de Evaluacién de Tecnologias en Salud

CFT: Comités farmacoterapéuticos

CONOSCE: Observatorio de Precios del Organismo Supervisor de Contrataciones
de Estado

DCI: Denominaciéon Comun Internacional

DE: Desviacion estandar

DGAIN: Direccién General de Aseguramiento e Intercambio Prestacional

DGIESP: Direccién General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica
DIGEMID: Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

DM: Diferencia de medias

DME: Diferencias de Medias Estandarizadas

DMI: Diferencia Minima Importante

DPCAN: Direccién de Prevencién y Control de Cancer

ECA: Ensayos Clinicos Aleatorizados

EESS: Establecimientos de Salud

EMA: Agencia Europea de Medicamentos

EMC: Evaluacién multicriterio

ES: Estadisticamente significativo

EsSalud: Seguro Social de Salud

ETS: Evaluacion de tecnologia sanitaria

FDA: Administracion de Alimentos y Medicamentos

FISSAL: Fondo Intangible Solidario de Salud

FOSFAP: IAFAS de la Fuerza Aérea del Peru

FOSMAR: IAFAS de la Marina de Guerra del Peri « GCPS: Gerencia Central de
Prestaciones de Salud

GCSP: Gerencia Central de Seguros y Prestaciones Econdmicas

GPC: Guias de Practica Clinica

GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation
HR: Razones de riesgos (Hazards Ratio)

IAFAS: Instituciones Administradoras de Fondos de Aseguramiento en Salud

IC: Intervalo de confianza

IETSI: Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion

INEN: Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas

INS: Instituto Nacional de Salud

IPRESS: Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud

IQWIG: Instituto para la Calidad y la Eficiencia en la Atencién Sanitaria de Alemania
MA: Metaanalisis

MINSA: Ministerio de Salud

ONT-PMS: Observatorio Nacional de Tarifas de Procedimientos Médicos y
Sanitarios

OR: Razén de Odds

PEAS: Plan Esencial de Aseguramiento en Salud
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PICO: Poblacion, Intervencién, Comparadores, Desenlaces

PNUME: Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales
PRESS: Peer Review of Electronic Search Strategies

RENETSA: Red Nacional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
RICE: Relacién Incremental de Costo-Efectividad

RoB: Risk of Bias Tool

ROBINS-I: Risk Of Bias In Non-randomised Studies - of Interventions
RR: Riesgo relativo

RS: Revisiones Sistematicas

SALUDPOL: IAFAS de la Policia Nacional del Peru
SIS: Seguro Integral de Salud

TS: Tecnologia Sanitaria

TSAC: Tecnologia Sanitaria de Alto Costo

UIT: Unidad Impositiva Tributaria

Solicitud de la ETS-EMC

5.3.1

5.3.2

533

53.4

La Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica (DGIESP)
del Ministerio de Salud (MINSA), o la que haga sus veces, prioriza las
necesidades de evaluacién de tecnologia sanitaria (ETS) para atender las
enfermedades oncoldgicas y remite, previo informe técnico, su solicitud de ETS-
EMC para generar recomendaciones de uso de tecnologias sanitarias de alto
costo para enfermedades oncoldgicas, conforme con el numeral 13.7 del articulo
13 del Reglamento de la Ley N° 31336, Ley Nacional del Cancer.

Los comités farmacoterapéuticos (CFT) de las IPRESS, previa evaluacién de la
Junta Médica de la IPRESS, solicitan una ETS-EMC para generar
recomendaciones de uso de tecnologias sanitarias oncolégicas de alto costo,
conforme con los numerales 13.4 y 13.7 del articulo 13 del Reglamento de la Ley
N° 31336, Ley Nacional del Cancer. Esta solicitud representa la posicion
institucional de los EESS, por lo que debe estar refrendada por la maxima
autoridad de la IPRESS.

La RENETSA revisa la informacion contenida en el “Formulario solicitud de
evaluacion de tecnologias sanitaria con evaluacion multicriterio (ETS-EMC) para
medicamentos oncolégicos de alto costo” (Anexo N° 01) y, de estar acorde con
lo establecido en la presente directiva sanitaria, esta recepciona la solicitud de
elaboracién de una ETS-EMC.

La RENETSA asigna la solicitud de elaboracion de una ETS-EMC a una
instituciéon evaluadora miembro de esta, de acuerdo con su Reglamento Interno.

Proceso metodolégico de elaboracién de la ETS-EMC

El proceso metodoldgico inicia con la asignacion de la solicitud para elaborar una ETS-
EMC al equipo metodolégico de la institucion evaluadora (desde ahora “equipo
metodoldgico”) y finaliza con la revision del informe del equipo metodolégico sobre la
ETS-EMC por parte de la institucion evaluadora y de la RENETSA.

La elaboracion de la ETS-EMC se realiza a través del siguiente proceso metodoldgico
que permite la aplicacién de los criterios contenidos en el numeral 13.8 del articulo 13
del Reglamento de la Ley N° 31336, Ley Nacional del Cancer. El proceso se encuentra
esquematizado en el flujograma de la Figura 1.

a) Ajuste y validacion de la pregunta clinica en formato PICO

b) Evaluacién y determinacién de valor terapéutico y econémico



DIRECTIVA SANITARIA N° 002 -INS/CETS-2025. Vs. 01.

METODOLOGIA PARA LA EVALUACION MULTICRITERIO PARA GENERAR RECOMENDACIONES DE USO DE

c)
d)

e)
f)

TECNOLOGIAS SANITARIAS ONCOLOGICAS DE ALTO COSTO

b.1. Evaluacién y determinacion de valor terapéutico

b.2. Evaluacién y determinacion del valor econdmico

Evaluacion del valor social

Dialogo deliberativo

d.1. Presentacion de todos los criterios de evaluacion
d.2. Determinacion del valor social

Formulacién de la recomendacioén de uso

Redaccion y revision del informe de la ETS-EMC
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Figura N° 01. Flujograma del proceso metodolégico de elaboraciéon de la ETS-EMC

| Recibida la solicitud de ETS-EMC se procede a asignar la solicitud para elaborar una ET5-EMC al equipo metodolagico de lainstitucidn evaluadora |
L3
Equipe metodoltgico realiza o proceso de ajuste y validacion de ks pregunta clinica en formate FICO
¥

Equipe metodolégice evalia y determina =l valor teraputico (crferos: cargs de enfermedsd. impacfo
ferspéufico y perfil de segundsd; balance enfre impssio ferspeutico y perfilde segundsd)

£Cudl es el juicio para el balance entre impacto
terapéutico y perfil de sequridad?

¥

Balance desfavorable

¥

Balance indefinido

v

Ealance favorable

¥ ¥
Equipo metodoligico evalla y determing =l valor econdmico Equipo matodoldgico evalia y determina =l valor scondmico
{criferios: impacto socioecondmico i cosfo-efectividad) {entenos: impscto i Smize y costo-efectivided)
h ¥
Institucion evaluadora convoca a participantes del dislogo Institucion evaluadora convoca a parficipantes del dislogo
defibarative defiberativo
h ] L]

Equipe metodolgico presenta la evaluacion y la determinacion
del walor terapéutico y econdmico

Equipo metodolégico presenta bs evaluacion y la determinacicn
ded valor teraputico y econdmico

¥

L

Participantes del dislogo defiberative determinan 2l valer social
{crteros: necesidsd no cubiers, nivelde innovaciin y equidad)

Participantes del dislogo defiberative determinan 2l valor social
({crferos: necesided no cubiers, nivel de innovacion,  equidsd)

¥

¥

Equipo metodolgico realiza la recapitulacidn de la
determinacion del juicio para todos los criterios de la ETS-EMC

Equipo metodologico realiza la recapitulacion de la
determinacion del juicie para tedos los criterios de la ETS-EMC

v

¥

Participantes convocados formulan una recomendacion de
uso de laTSAC solicitada

Participantes convocados formulan una recomendacion de
uso de la TSAC solicitada

Recomendacion de

h 4 ¥ ¥ ¥ ¥
Recomendacion de uso “en Recomendacion de Recomendacion de uso —Remmgnda.ciéu de
contra™ uso “en contra” “afavor condicional” uso “a favor uso “en contra”
[ I [
L

L

Equipc metododigico redacta el informe, & cual es revisado por la institueidn evaluadora y I RENETSA |

v

La RENETSA sprusba y publica &l informe de ETS-EMGC que contiens Is recomendacion de uso de I TSAC solicitada s svaluar |

evaluacion de tecnologiss sanitanias.

Abreviaturas: PICO: poblacidn, intervencidn, comparsdor, oufcomes; TSAC: tecnologia sanitanis de alto costo: ET S-EMC: evaluscidn de tecnolegia santtaria conevaluacion multicritenio; RENET SA: red nacional de
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5.5 Criterios de la ETS-EMC: Busqueda, sintesis y analisis de evidencia
Los criterios de la ETS-EMC son los siguientes:
Criterios para la evaluacion del valor terapéutico:

a) Carga de enfermedad
b) Impacto terapéutico y perfil de seguridad (incluye la certeza de la evidencia)
c) Balance del impacto terapéutico y perfil de seguridad

Criterios para la evaluacién del valor econémico:

d) Impacto socioecondémico
e) Costo-efectividad

Criterios para la evaluacidn del valor social:

f)  Necesidad no cubierta
g) Nivel de innovacion
h) Equidad

5.6 Conflictos de intereses y compromiso de confidencialidad

5.6.1 Previa a su participacion en el proceso de elaboracién de la ETS-EMC, todas
las personas que intervienen como integrantes del equipo metodoldgico sin
excepcion, especialistas clinicos, participantes del dialogo deliberativo vy
profesional o equipo designado por la RENETSA, efectuan la “Declaraciéon de
intereses y compromiso de confidencialidad para la participacién en la ETS-
EMC” (Anexo N° 02), el cual incluye informaciéon de su conyuge y de sus
parientes hasta el cuarto grado de consanguinidad y segundo grado de afinidad.
Cuando se produzca un cambio en la informacién suscrita en la “Declaracion de
intereses y compromiso de confidencialidad para la participaciéon en la ETS-
EMC” (Anexo N° 02), la persona declarante que interviene en la elaboracion de
la ETS-EMC debe comunicarlo de inmediato a la institucion evaluadora.

5.6.2 La recopilacion, evaluacién, manejo y resguardo de la informacion suscrita en la
“Declaracion de intereses y compromiso de confidencialidad para la participacion
en la ETS-EMC” (Anexo N° 02) esta a cargo de la institucién evaluadora.

5.6.3 La persona que participa en la elaboracién de la ETS-EMC; asi como, su
cényuge y sus parientes hasta el cuarto grado de consanguinidad y segundo
grado de afinidad, no debe tener conflicto de intereses con la tecnologia sanitaria
en evaluacién, en ningun ambito vinculado: investigacion, produccion,
distribucion, comercializacion, entre otros.

5.6.4 La institucion evaluadora a cargo de la ETS-EMC valora la informacion
presentada en la “Declaraciéon de intereses y compromiso de confidencialidad
para la participacion en la ETS-EMC” (Anexo N° 02) y determina si supone un
riesgo de conflicto de intereses para la ETS-EMC. Segun ello, se aplica una de
las siguientes medidas:

e Aceptar su participacion; o
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e Proceder a su exclusion del desarrollo de la ETS-EMC (es decir, no podra
participar en ninguna actividad).

La institucion evaluadora comunica el resultado de la valoracion de la
informacion presentada en el Anexo N° 02 a la institucion que representa el
participante y al participante, a fin de que tome conocimiento y realice las
acciones correspondientes.

El equipo metodoldgico incluye el resumen de la valoracién de la “Declaracion
de intereses y compromiso de confidencialidad para la participacién en la ETS-
EMC” (Anexo N° 02) y las medidas adoptadas por la institucion evaluadora ante
conflictos de intereses, de corresponder, en el informe sobre la ETS-EMC.

La informacién contenida en las declaraciones de intereses y compromiso de
confidencialidad de los participantes se basa en el principio de veracidad, siendo
susceptible de verificacion por la RENETSA y en caso de constatarse falsedad
se procede a realizar las acciones administrativas, civiles y penales que
correspondan.

DISPOSICIONES ESPECIFICAS

Desarrollo del proceso metodolégico de elaboracion de la ETS-EMC

6.1.1 Conformacién del equipo metodologico para la elaboracion de la ETS-
EMC

La institucion evaluadora conforma un equipo metodoldgico. El equipo metodoldgico
esté integrado por uno o0 mas metoddélogos, uno o mas economistas y puede incluir
otros profesionales segun lo requiera la instituciéon evaluadora en base a la
complejidad de la ETS-EMC. Este equipo es el encargado de elaborar la ETS-EMC
y guiar el proceso de toma de decisiones hasta la emision de la recomendacién de
uso. A continuacion, se presentan los perfiles del equipo metodolégico.

A. Metoddlogo(s): Profesional de la salud designado por la institucion evaluadora.

Cuenta con conocimiento o experiencia en el desarrollo de busqueda, sintesis y
valoracion critica de la evidencia. Adicionalmente, cuenta con conocimiento o
experiencia en procesos de deliberacion y formulacion de recomendaciones en
base a evidencia, y con competencias en analisis bioestadisticos, metodologia
de investigacion, redaccion cientifica, lectura critica e interpretacion de
resultados. Mantiene un rol neutral y transparente durante el proceso
metodoldgico de elaboracion de la ETS-EMC.

Economista(s): Profesional en Economia o ciencias de la salud, designado por
la institucion evaluadora. Cuenta con conocimiento o experiencia en la
estimacion de costos en salud y estudios de costo de enfermedad y manejo de
software estadistico. Adicionalmente, cuenta con conocimiento o experiencia en
la aplicacion de metodologias de evaluacion econdmica de tecnologias
sanitarias, gestion de base de datos y uso de software de modelamiento clinico.
Mantiene un rol neutral y transparente durante el proceso.

Otros profesionales segun lo requiera la institucion evaluadora en base a la
complejidad de la ETS-EMC: Profesionales relacionados con el campo de la
bioestadistica, las ciencias de la informacion (bibliotecologia) y la investigacion
cualitativa (ciencias sociales y humanas) y otros. Son convocados a conformar
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el equipo metodoldgico, segun lo requiera la institucion evaluadora, para brindar
apoyo a los metoddlogos y economistas en el proceso de elaboracién de la ETS-
EMC.

Ajuste y validacion de la pregunta clinica en formato PICO

A. Se requiere una pregunta clinica en base a sus componentes en formato PICO
(P: poblacién, I: intervencion, C: comparador, O: outcomes o desenlaces)
claramente definida para una adecuada realizacion de la ETS-EMC. La pregunta
clinica en formato PICO guia todo el proceso; desde la creacion de las
estrategias de busqueda de evidencia hasta la formulacién de la recomendacion
de uso de la tecnologia sanitaria de alto costo (TSAC) solicitada a evaluar.

B. El equipo metodoldgico elabora una propuesta de pregunta clinica en formato
PICO en base a la pregunta contenida en la solicitud de ETS-EMC. Dicha
propuesta de pregunta clinica en formato PICO es validada junto con el
especialista clinico representante de la entidad solicitante de la ETS-EMC.
Ademas, se convoca a un representante de la sociedad médico cientifica
correspondiente con la condicion patolégica de interés y a un médico
especialista 0 médico con experiencia en la condicion patoldgica de interés, de
una IPRESS de un subsistema diferente del que provino la solicitud de ETS-
EMC y cuya participacion debe estar refrendada por la maxima autoridad del
establecimiento de salud. EI quorum minimo para la reunion de validacién de
pregunta en formato PICO es dos especialistas clinicos.

C. Al finalizar la reunién de validacién de la pregunta clinica en formato PICO, el
especialista clinico representante de la entidad solicitante de la ETS-EMC y el
equipo metodoldgico suscriben el acta en el que consta la pregunta clinica en
formato PICO a desarrollar en la ETS-EMC. ElI representante de la sociedad
médico cientifica correspondiente con la condicién patologica de interés y el
meédico especialista 0 médico con experiencia en la condicion patolégica de
interés de un establecimiento de salud de un subsistema diferente del que
provino la solicitud de ETS-EMC suscriben el acta, en caso participen de la
reunidn. Ante la existencia de desacuerdos durante este proceso se resuelven
conforme al numeral 1.1 del anexo 03.

Paso 1: Busqueda preliminar de informacién para el ajuste de la
pregunta clinica en formato PICO

Para formular la propuesta de pregunta clinica en formato PICO, el equipo
metodoldgico realiza la busqueda y revisién preliminar de la literatura cientifica a fin
de identificar informacidn relevante sobre los componentes de la pregunta clinica en
formato PICO contenida en la solicitud. La informacion relevante puede obtenerse
de las siguientes fuentes:

Articulos de revision o sumarios de evidencias (UpToDate, DynaMed, BMJ Best
Practice, entre otros).

Fichas técnicas aprobadas por la Direcciéon General de Medicamentos, Insumos y
Drogas (DIGEMID) u otras agencias internacionales reguladoras de medicamentos
como la Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug
Administration, FDA) de los Estados Unidos de Norteamérica, o la Agencia Europea
de Medicamentos (European Medicines Agency, EMA).

Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME) del Sector Salud y
sus listas complementarias.
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Normas técnicas en salud, guias de practica clinica o documentos técnicos
aprobados por el Ministerio de Salud (MINSA).

Evaluaciones de tecnologias sanitarias afines y publicadas por la Red Nacional de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (RENETSA), del Centro de Evaluacién de
Tecnologias en Salud (CETS), del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud
e Investigacion (IETSI), y de la Direccién General de Medicamentos, Insumos y
Drogas (DIGEMID).

Guias de Practica Clinica (GPC) de adecuada calidad metodologica u otras
Evaluaciones de Tecnologias Sanitarias (ETS), relevantes para la pregunta clinica
en formato PICO.

Entrevista con el paciente por el cual se presenté la solicitud de ETS-EMC. De no
ser factible, se puede entrevistar a su familiar o cuidador. En ausencia de ambos,
se puede recurrir a un representante de organizaciones de pacientes con la
condicién patoldgica de interés, siendo esta ultima participacion no obligatoria.

Paso 2: Ajuste de los componentes de la pregunta clinica en formato PICO

a)

b)

c)

Poblacion

La poblacién debe ser descrita mencionando caracteristicas que se consideren
relevantes como el grupo etario, caracteristicas de la condicion (ej. estadio, grupo
de riesgo, etc.), condiciones concomitantes, tratamientos previos, entre otras
(estado de refractariedad, recaida, intolerancia, contraindicacion, etc.).

Intervencion

1. La TSAC solicitada a evaluar debe cumplir el siguiente requisito para ser
considerada en la ETS-EMC: Contar con registro sanitario. En caso la solicitud
sea realizada por la Autoridad Nacional de Salud, la intervencién podra no tener
registro sanitario.

2. La intervencién puede ser un medicamento (monoterapia) o una estrategia
terapéutica compuesta por la combinacion de mas de un medicamento, cada
TSAC se describe mencionando las caracteristicas especificas como: a)
esquema de administracion, b) forma farmacéutica, c) dosis, €) via de
administracion, f) duracién del tratamiento, g) terapias concomitantes, entre
otras.

Comparador

1. El equipo metodolégico elabora una lista de alternativas terapéuticas
(comparadores) en base a diversas fuentes; las cuales incluyen:

i. La pregunta clinica en formato PICO presente en la solicitud de
evaluacion remitida a la RENETSA.

ii. Las TS recomendadas en GPC de buena calidad metodoldgica para la
poblacién de la pregunta clinica en formato PICO.

iii. Las recomendaciones de uso de la TS para poblacién de la pregunta
clinica en formato PICO descritas en las ETS-EMC de la RENETSA.
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iv. Las recomendaciones de uso de TS para la poblacién de la pregunta
clinica en formato PICO descritas en los dictamenes o informes de ETS
elaborados por las agencias evaluadoras CETS, IETSI o DIGEMID.

2. Luego, a partir de esta lista de comparadores, se selecciona como comparador
a la alternativa o estrategia terapéutica considerada el mejor estdndar de cuidado
basado en evidencia, siendo preferible que la recomendacion sobre su uso
coincida entre varias guias de practica clinica basadas en evidencia, y cuyo
objetivo terapéutico es el mismo que el de la TSAC solicitada a evaluar. Para
ello, se debe tener en cuenta lo siguiente:

e ElI comparador debe estar incluido en el PNUME o listas
complementarias de medicamentos; o estar recomendado para la
poblacién de interés en informes de ETS-EMC de la RENETSA; o estar
recomendado para la poblacidon de interés en informes de ETS
publicados por las agencias evaluadoras CETS, IETSI o DIGEMID antes
del inicio de las publicaciones por parte de la RENETSA.

e En caso no ocurra lo anterior, el comparador debe contar con registro
sanitario otorgado por la DIGEMID.

e En caso no ocurra lo anterior, excepcionalmente, el comparador debe:

= Contar con autorizacidon para su uso en humanos por parte de
alguna agencia reguladora de paises de alta vigilancia sanitaria, y

= En base a la evidencia, debe ser la alternativa terapéutica con el
mejor perfil de eficacia o seguridad en comparacion a las otras
alternativas consideradas como posibles comparadores o ser la
Unica alternativa de comparador.

3. Encaso de que, excepcionalmente, se seleccione un comparador que no cuenta
con registro sanitario otorgado por la DIGEMID, esta decisién debe ser registrada
en un acta suscrita por el especialista clinico representante de la entidad
solicitante y el equipo metodolégico de la institucién evaluadora.

4. En caso de que no exista una alternativa con el mismo objetivo terapéutico que
la TSAC solicitada a evaluar, se considera que el comparador es el “mejor
manejo de soporte”.

5. El comparador o los comparadores, segun corresponda, deben ser descritos
mencionando las mismas caracteristicas que la intervencion.

d) Desenlaces

1. El equipo metodoldgico realiza una lista de desenlaces considerando las
siguientes fuentes de informacion:

i Desenlaces evaluados en la evidencia cientifica disponible. El equipo
metodoldgico propone desenlaces relevantes para la pregunta clinica en
formato PICO, para lo cual puede realizar una busqueda de core
outcome sets (en el portal web COMET [hitps://www.comet-
initiative.org/] u otras bases de datos), o identificar los desenlaces

13



DIRECTIVA SANITARIA N° 002 -INS/CETS-2025. Vs. 01.

METODOLOGIA PARA LA EVALUACION MULTICRITERIO PARA GENERAR RECOMENDACIONES DE USO DE

TECNOLOGIAS SANITARIAS ONCOLOGICAS DE ALTO COSTO

utiizados en Revisiones Sistematicas (RS), Ensayos Clinicos
Aleatorizados (ECA), GPC de calidad, ETS, entre otras.

Desenlaces propuestos en la solicitud de la ETS-EMC. El equipo
metodoldgico recopila los desenlaces propuestos en la solicitud de la
ETS-EMC.

Desenlaces relevantes para los pacientes. El equipo metodoldgico
recopila los desenlaces relevantes para los pacientes acorde a lo
descrito en la seccidon de busqueda preliminar de informacion (“6.1.2
Paso 1: Busqueda preliminar de informacion para el ajuste de la pregunta
clinica en formato PICO”). Ademas, realiza la busqueda de estudios
sobre los valores y preferencias de los pacientes.

2. Apartir de la lista, se seleccionan los desenlaces mas relevantes a incluir en la
propuesta de pregunta clinica en formato PICO de la ETS-EMC considerando
lo siguiente:

El analisis de la relevancia de los desenlaces a incluir debe ser segun
cada condicidon de salud y considerando la historia natural de la
enfermedad. Los desenlaces por seleccionar deben ser relevantes tanto
para los pacientes, como para los servicios y sistemas de salud.

Se deben seleccionar desenlaces de eficacia y seguridad. Como buena
practica metodoldgica se sugiere que el numero total de desenlaces no
sea mayor a siete segun lo recomendado por el grupo de trabajo Grading
of Recommendations Assessment, Development and Evaluation
(GRADE).

Se prioriza la seleccion de los desenlaces individuales sobre los
desenlaces compuestos. Si en la lista de desenlaces se consideran
desenlaces compuestos se debe realizar su analisis critico respecto de
sus componentes y definiciones. Para ello, se analiza la relevancia
clinica de cada componente para decidir si es mas apropiado seleccionar
a alguno de sus componentes como desenlace individual.

Si se seleccionan excepcionalmente desenlaces compuestos, se debe
establecer y explicitar su definicién, asi como cuales son los
componentes relevantes para la condicién patoldgica, priorizando
aquellos componentes que sean eventos clinicos perceptibles por los
pacientes.

Se debe priorizar la seleccion de desenlaces finales en lugar de
desenlaces subrogados. La seleccion de desenlaces subrogados debe
ser evaluada caso por caso, acorde a la condicidon de salud. Para su
analisis, se debe especificar el desenlace final con el cual se
correlaciona. En caso se decida seleccionar un desenlace subrogado,
este debe contar con algun estudio de validacion que haya utilizado
métodos apropiados para determinar el grado de correlacion con el
desenlace final al cual subroga. Para tal fin, se realiza la busqueda de
estudios y evaluacién de la validez del desenlace subrogado tomando
como referencia la metodologia del Instituto para la Calidad y la
Eficiencia en la Atencion Sanitaria de Alemania (Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen - IQWiG por sus siglas en
aleman) (7). En base a ello, se considera que un desenlace subrogado
es vélido cuando:
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o El desenlace se validdo mediante estudios con un nivel de evidencia
| o ll, segun los criterios de Cianni, et al. 2016 (8):

= Nivel |: Validacién basada en un metaanalisis de ensayos
clinicos aleatorizados (ECA) que muestre resultados de
correlacioén entre el desenlace subrogado y el desenlace clinico
final.

= Nivel ll: Validacién basada en datos individuales de pacientes
obtenidos de al menos un ensayo clinico aleatorizado (ECA) o
al menos un estudio de cohorte que muestre resultados de
correlacion entre el desenlace subrogado y el desenlace clinico
final.

o Se evidencie una fuerte correlacion entre el desenlace subrogado y
el desenlace final. Para considerar que la correlacion es fuerte se
utilizan los siguientes puntos de corte:

= El valor del coeficiente de correlacién (incluye el coeficiente
paramétrico de Pearson [R] y los coeficientes no paramétricos
de Spearman [Rho] y Kendall [Tau]) es =2 0.85; o

= El valor del coeficiente de determinacién (calculado para el
coeficiente paramétrico de Pearson [R] como R2) es = 0.72.

En caso un desenlace subrogado no cumpla los criterios mencionados
previamente, de manera excepcional, pueden existir escenarios
especificos en los que resulte importante evaluar los efectos en dichos
desenlaces subrogados. Estos escenarios excepcionales incluyen:
etapas tempranas de una condicion oncolégica, cuando la progresion de
la enfermedad es muy lenta o cuando es una condicion
hematoncolégica, cuyo objetivo de tratamiento es el trasplante de
médica dsea.

En caso de cumplirse los escenarios de excepcionalidad, se debe
evaluar la evidencia disponible sobre la validez del desenlace
subrogado. Para el andlisis se debe tener en cuenta el(los) tipo(s) de
estudio(s) disponible(s), si los métodos de validacion fueron apropiados,
y el grado de correlacion o asociacién con el desenlace final al cual
subroga (8). Para la evaluacion del grado de correlacion se pueden
utilizar puntos de corte establecidos en la literatura o por otras agencias
internacionales (7). En base a ello, se decide si se selecciona o no dicho
desenlace.

3. Los desenlaces deben describirse mencionando caracteristicas que se

consideren relevantes como la definicion, tiempo de evaluacion de interés,
unidades e instrumentos de medicién, entre otros.

Paso 3: Clasificacion de los desenlaces seleccionados segun su
importancia para la toma de decisiones

a)

Se debe realizar la clasificacion de los desenlaces seleccionados segun su
importancia para la toma de decisiones. En este sentido, cada desenlace se clasifica
en una de las siguientes categorias: criticos, importantes o de importancia limitada.
Para ello se considera lo siguiente:
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1. Los desenlaces criticos son aquellos desenlaces finales que son los mas
relevantes desde la perspectiva del paciente y desde la perspectiva del sistema
de salud. Siempre seran clasificados como criticos: la sobrevida global, la
calidad de vida, y los eventos adversos serios. Los desenlaces subrogados no
califican como desenlaces criticos.

2. Los desenlaces importantes son aquellos desenlaces finales o subrogados
que, aunque no son tan cruciales como los desenlaces criticos, tienen
relevancia en la toma de decisiones desde la perspectiva del paciente o desde
la perspectiva del sistema de salud.

3. Los desenlaces de importancia limitada son aquellos desenlaces finales o
subrogados que no son cruciales para la toma de decisiones desde la
perspectiva del paciente ni desde la perspectiva del sistema de salud.

b) Los desenlaces que sean clasificados como “de importancia limitada” no seran
incluidos en la toma de decisiones. Los desenlaces subrogados tampoco se
tomaran en cuenta, salvo cuando no se encuentre evidencia para los desenlaces a
los cuales sustituyen o la certeza de la evidencia de dichos desenlaces sea muy
baja.

c) Elresultado de la evaluacion de desenlaces subrogados y de la clasificacién de los
desenlaces segun su importancia para la toma de decisiones debe ser reportado
por el equipo metodoldgico en el informe de la ETS-EMC.

Paso 4: Validacién de la pregunta clinica en formato PICO

a) La propuesta de pregunta clinica en formato PICO, incluyendo los componentes de
poblacién, intervencion, comparador y desenlaces, es validada junto con el
especialista clinico representante de la entidad solicitante de la ETS-EMC. Ademas,
se convoca a un representante de la sociedad médico cientifica correspondiente
con la condicion patoldgica de interés y a un médico especialista 0 médico con
experiencia en la condicidn patoldgica de interés, de un establecimiento de salud de
un subsistema diferente del que provino la solicitud de ETS-EMC y cuya
participacion debe estar refrendada por la maxima autoridad del establecimiento de
salud. El quorum minimo para la reunion de validacion de pregunta en formato PICO
es dos especialistas clinicos.

b) La pregunta clinica en formato PICO validada se presenta mediante una tabla que
describe cada componente. Respecto a los desenlaces, se explicitan los desenlaces
que fueron clasificados como “criticos” e “importantes”. Los desenlaces clasificados
como “importancia limitada” no seran incluidos en la tabla que reporte la pregunta
clinica en formato PICO validada. Respecto a los desenlaces subrogados, cuando
sean seleccionados en la pregunta clinica en formato PICO, se debera hacer un
llamado a pie de tabla para especificar que son desenlaces subrogados.

c) En caso de desacuerdos entre el especialista clinico representante de la entidad
solicitante de la ETS-EMC y el equipo metodoldgico, respecto de la validacion de la
pregunta clinica en formato PICO, se siguen los lineamientos propuestos por la
RENETSA para la solucion de las mismas (Anexo N° 03).

6.1.3 Evaluacién y determinacion de valor terapéutico y econémico

A. Evaluacion y determinacion de valor terapéutico
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a) Evaluacion de los criterios del valor terapéutico

El equipo metodolégico evalua los siguientes criterios: i) carga de enfermedad, ii)
impacto terapéutico y perfil de seguridad vy iii) balance del impacto terapéutico y perfil
de seguridad.

b) Determinacion de los criterios del valor terapéutico

El equipo metodolégico determina el juicio sobre los criterios de i) impacto
terapéutico, ii) perfil de seguridad vy iii) balance del impacto terapéutico y el perfil de
seguridad. La determinacion del juicio debe ser coherente con la evidencia
sintetizada por el equipo metodoldgico.

El criterio “carga de enfermedad” no tiene un juicio, dado que es un criterio
informativo y su rol dentro de la evaluacion multicriterio es contextualizar la
evaluacion al contexto peruano.

c) Socializacion de la evaluacién de valor terapéutico

La entidad evaluadora, a través de la RENETSA, publica los resultados de la
evaluacion de los criterios del valor terapéutico por un plazo de 07 dias calendario
para recibir comentarios y observaciones.

d) Decision sobre la continuidad de evaluacién de los siguientes criterios
en base al analisis del valor terapéutico

e Una vez evaluados los comentarios y observaciones se procede a la decision
sobre la continuidad de evaluacion.

e Sila determinacion del juicio sobre el criterio de balance de impacto terapéutico
y perfil de seguridad resulta “desfavorable” para la TSAC solicitada a evaluar, se
concluye con el proceso de evaluacion de la ETS-EMC y se emite una
recomendacion “en contra”; la cual se comunica al solicitante.

e Sila determinacion del juicio sobre el criterio de balance de impacto terapéutico
y perfil de seguridad es “favorable” o “indefinido” para la TSAC solicitada, se
realiza la evaluacién del valor econémico.
B. Evaluacién y determinacién del valor econémico

a) Evaluacion de los criterios del valor econémico

El equipo metodoldgico evalla los siguientes criterios: i) impacto socioeconémico v ii)
costo-efectividad.

b) Determinacion de los criterios del valor econémico

o El equipo metodologico determina el juicio sobre los criterios de i) impacto
socioeconomico Y ii) costo-efectividad. La determinacion del juicio debe ser
coherente con la evidencia sintetizada por el equipo metodolégico.

e Elequipo metodoldgico tras realizar la determinacién del juicio sobre los criterios
de i) costo-efectividad y ii) impacto socioecondémico, contindia con la evaluacién
del valor social.
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c) Evaluacién del valor social

a) El equipo metodoldgico evalla los siguientes criterios: i) necesidad no cubierta, ii)
nivel de innovacion vy iii) equidad.

b) La RENETSA convoca a las organizaciones que representan a los pacientes para
elaborar el informe sobre la evaluacién del valor social que sera remitido a los
participantes del didlogo deliberativo.

c¢) Tras la evaluacién del valor social, la institucion evaluadora convoca a los
representantes que participaran en el dialogo deliberativo.

6.1.4 Dialogo deliberativo
A. Actividades preparatorias para el didlogo deliberativo

El didlogo deliberativo se realiza de manera presencial o virtual. Para ello, los
participantes seran convocados con la debida anticipacion.

La institucién evaluadora designa a la persona o grupo de personas responsables de la
planificacion, organizacion, conduccién y moderacion del didlogo deliberativo.

Junto con la convocatoria al didlogo deliberativo, la institucion evaluadora envia la
informacion de las fuentes incluidas en la evaluacién del valor terapéutico, econémico y
social a los participantes.

Como registro del dialogo deliberativo, se realiza un acta en el cual se registran las
opiniones, argumentos y acciones sucedidas en dicho dialogo deliberativo.

B. Participantes del didlogo deliberativo

La institucion evaluadora convoca a los siguientes actores para que participen en el
didlogo deliberativo:

a) Un (01) médico especialista 0 médico con experiencia en la condicion patolégica de
interés y acreditado por el jefe de servicio o departamento de una IPRESS, cuando
la solicitud corresponda a un paciente especifico a través del CFT; o un (01) médico
especialista, con experiencia en la condicidon de interés designado por la Direccion
de Prevencion y Control de Cancer (DPCAN) de la Direccion General de
Intervenciones Estratégicas en Salud Publica (DGIESP) del MINSA, o la que haga
sus veces, cuando la solicitud provenga de la ANS. Médico especialista 0 médico
con experiencia en la atencién de pacientes con la enfermedad sobre la cual se esta
evaluando el uso de la tecnologia sanitaria y conocimiento del ambito sanitario
donde se pretende usarla. Es recomendable que tenga conocimiento o experiencia
en lectura critica de articulos cientificos, o interpretacion de resultados y toma de
decisiones basada en evidencia; o anadlisis de Guias de Practica Clinica,
reconociendo su calidad metodoldgica; o flujo de clasificacion de pacientes; o
estudios sobre valores y preferencias de pacientes; o uso de umbrales de relevancia
clinica y magnitudes de efecto.

b) Un (01) representante de las sociedades médicas cientificas con especialidad en el
manejo de la condicidn patologica de interés. Médico especialista 0 médico con
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experiencia en la atencion de pacientes con la enfermedad sobre la cual se esta
evaluando el uso de la tecnologia sanitaria y conocimiento del ambito sanitario
donde se pretende usarla. Es recomendable que tenga conocimiento o experiencia
Un (01) representante de las sociedades médicas cientificas con especialidad en el
manejo de la condicién patoldgica de interés. Médico especialista 0 médico con
experiencia en la atenciéon de pacientes con la enfermedad sobre la cual se esta
evaluando el uso de la tecnologia sanitaria y conocimiento del ambito sanitario
donde se pretende usarla. Es recomendable que tenga conocimiento o experiencia.

Un (01) representante de las organizaciones de pacientes con experiencia personal
en la vivencia de la enfermedad de interés y su manejo clinico. Representante de
organizaciones de paciente que puede ser un paciente, familiar o cuidador, los
cuales deben contar con experiencia en la vivencia de la enfermedad de interés y
su manejo clinico e, idealmente, con experiencia en la interpretacion de resultados
clinicos.

Un (01) representante de la Gerencia Central de Prestaciones de Salud (GCPS) del
Seguro Social de Salud (EsSalud). Profesional de la salud especialista o con
formacién en salud publica, administracion o gestion en salud. Idealmente, con
conocimiento o experiencia en lectura critica de articulos cientificos, interpretacion
de resultados y toma de decisiones basada en evidencia.

Un (01) representante del Fondo Intangible Solidario de Salud (FISSAL) del Seguro
Integral de Salud (SIS). Profesional con conocimiento y experiencia en evaluacion
de cobertura de prestaciones de salud. Es recomendable que tenga conocimiento o
experiencia en lectura critica de articulos cientificos, interpretacion de resultados y
toma de decisiones basada en evidencia.

Un (01) representante de la Gerencia Central de Seguros y Prestaciones
Econdémicas (GCSP) del Seguro Social de Salud (EsSalud). Profesional con
conocimiento y experiencia en evaluacién de cobertura de prestaciones de salud.
Es recomendable que tenga conocimiento o experiencia en lectura critica de
articulos cientificos, interpretacion de resultados y toma de decisiones basada en
evidencia.

Un (01) representante de la IAFAS de las sanidades de las Fuerzas Armadas del
Peru (Fuerza aérea del Peru - FOSFAP, Marina de Guerra del Peri - FOSMAR,
Ejército del Peru - EP). Profesional con conocimiento y experiencia en evaluacion
de cobertura de prestaciones de salud. Es recomendable que tenga, conocimiento
0 experiencia en lectura critica de articulos cientificos, interpretacion de resultados
y toma de decisiones basada en evidencia.

Un (01) representante de la IAFAS de la Policia Nacional del Peru (SALUDPOL).
Profesional con conocimiento y experiencia en evaluaciéon de cobertura de
prestaciones de salud. Idealmente. Es recomendable que tenga con conocimiento
0 experiencia en lectura critica de articulos cientificos, interpretacion de resultados
y toma de decisiones basada en evidencia.

Un (01) representante de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID) del MINSA. Profesional de la salud con conocimiento o experiencia en
farmacovigilancia o evaluacién de seguridad y eficacia de productos farmacéuticos.
Es recomendable que conocimiento o experiencia en lectura critica de articulos
cientificos, interpretacion de resultados y toma de decisiones basada en evidencia.

Un (01) representante de la Direccion de Prevencion y Control de Cancer (DPCAN),
o la que haga sus veces, de la Direccion General de Intervenciones Estratégicas en
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Salud Publica (DGIESP) del MINSA. Profesional de la salud especialista o con
formacion en salud publica, administracion o gestién en salud. Es recomendable
que tenga conocimiento o experiencia en lectura critica de articulos cientificos,
interpretacion de resultados y toma de decisiones basada en evidencia.

k) Un (01) representante de la Direccion General de Aseguramiento e Intercambio
Prestacional (DGAIN) del MINSA. Profesional con formaciéon en salud publica,
administracion de servicios de salud, gestién en salud o afines. Es recomendable
que tenga conocimiento o experiencia en lectura critica de articulos cientificos,
interpretacién de resultados y toma de decisiones basada en evidencia.

C. Requisitos para iniciar el didlogo deliberativo

La institucién evaluadora, a través del equipo designado para esta funcion, verifica que
los participantes del dialogo deliberativo hayan firmado el Anexo N° 02, “Declaracion de
intereses y compromiso de confidencialidad para la participacion en la ETS-EMC”; en el
cual se incluye la informacién con relacion a la ausencia de conflicto de intereses con la
TSAC en evaluacién de todos los participantes antes de iniciar el didlogo deliberativo.

Para iniciar el didlogo deliberativo se requiere que esté presente al menos: el médico
especialista 0 médico con experiencia en el manejo de pacientes con la condicién
patoldgica de interés de la IPRESS, cuando la solicitud provenga de un EESS, a través
del CFT o un médico designado por la DPCAN de la DGIESP del MINSA o la que haga
sus veces cuando la solicitud provenga de la ANS; dos representantes de la Autoridad
Nacional de Salud; y un representante de la IAFAS correspondiente al subsector de
donde proviene la solicitud.

D. Desarrollo del didlogo deliberativo
El didlogo deliberativo se realiza en dos etapas.

a) Primera etapa: Presentacion de todos los criterios de evaluacion

El equipo metodolégico presenta la determinacion de los juicios de los criterios del
valor terapéutico y econdmico; y ii) presenta la informacién de la evaluacién de los
criterios del valor social.

El equipo metodolégico propicia el dialogo e intercambio de informacién entre los
participantes y el equipo metodoldgico, respecto de los criterios de la evaluacién
social.

b) Segunda etapa: Determinaciéon del valor social

1. Los participantes del didlogo deliberativo determinan los juicios para los criterios
del valor social. Para ello, deben tener en cuenta lo siguiente:

e Para cada criterio del valor social, el equipo metodolégico proporciona una
definicién clara, detalla los procedimientos metodoldgicos seguidos para
obtener la informacién a presentar, describe los resultados encontrados; asi
como, la calidad, riesgo de sesgo o certeza de los mismos en caso
corresponda. Ademas, explican los juicios a los que se puede llegar para
cada criterio. Posterior a ello, el equipo metodoldgico propicia el intercambio
de ideas entre los integrantes del didlogo deliberativo.
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e Se deben efectuar los aportes en cuanto a opiniones, justificaciones, y
juicios por parte de los participantes del dialogo deliberativo segun el criterio
que se esté evaluando y acorde a los lineamientos metodolégicos
establecidos en la presente directiva sanitaria.

e La deliberacién y determinacion del juicio para cada criterio a evaluar debe
estar sustentada en la evidencia presentada para dicho criterio. Para los
criterios de nivel de innovacién y equidad se puede considerar la
experiencia y percepciones de los participantes derivada de la interaccién
con las personas afectadas por la condicion de la pregunta clinica en
formato PICO, o derivada de las implicancias esperadas para el sistema de
salud publico.

e Una vez emitido el juicio para un criterio se continuara con el siguiente y no
se podra volver a calificar el criterio previo.

Una vez iniciado el dialogo deliberativo, si alguno de los participantes se retira
de la sesion, el equipo metodoldgico deja constancia de ello en el acta de la
reunion y el dialogo deliberativo continua con los participantes restantes.

Al finalizar la determinacion de los juicios de cada criterio para la evaluacién del
valor social, el equipo metodoldgico realiza la recapitulacion de la determinacion
de todos los juicios para los criterios de la ETS-EMC.

El equipo metodoldgico informa a los participantes del didlogo deliberativo que
se convocara, de preferencia, en un plazo no mayor a 02 dias calendarios, a la
reunion de formulacion de la recomendacién de uso para la TSAC. Ademas,
previo a la reunién de formulacion de la recomendacion de uso para la TSAC, el
equipo metodolégico remite a los participantes del dialogo deliberativo la
informacion sobre cada criterio y los juicios emitidos.

En la reunién de formulacién de la recomendacién de uso para la TSAC deben
asistir los mismos participantes que acudieron al didlogo deliberativo y los
requisitos para iniciar esta reunién son los mismos que para iniciar el didlogo
deliberativo.

6.1.5 Formulacion de la recomendacion de uso

A. Tipos de recomendacién de uso

a)

Cuando el balance del impacto terapéutico y perfil de seguridad es “desfavorable”,
se formula la siguiente recomendacion:

Recomendacion de uso “en contra”.

b)

c)

Cuando el balance del impacto terapéutico y perfil de seguridad es “indefinido”, se
formula alguna de las siguientes recomendaciones:

¢ Recomendacion de uso “en contra”.
e Recomendacion de uso “a favor condicional’.

Cuando el balance del impacto terapéutico y perfil de seguridad es “favorable”, se
formula alguna de las siguientes recomendaciones:
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e Recomendacion de uso “en contra”.
e Recomendacion de uso “a favor”.

B. Escenarios en los que se puede formular la recomendacion de uso
Existen dos escenarios en los que se formula la recomendacion de uso para la TSAC:
a) Primer escenario

Cuando el balance del impacto terapéutico y perfil de seguridad es “desfavorable” para
la TSAC solicitada a evaluar, el equipo metodolégico emite una recomendacion “en
contra” la TSAC solicitada a evaluar y se concluye la ETS-EMC.

b) Segundo escenario

Cuando la determinacién del juicio sobre el criterio de balance de impacto terapéutico y
perfil de seguridad es “favorable” o “indefinido” para la TSAC solicitada, los participantes
del didlogo deliberativo formulan la recomendacion de uso en base a los juicios
determinados para todos los criterios de la ETS-EMC.

Para la emision de la recomendacion de uso por parte de los participantes del dialogo
deliberativo, i) se considera el juicio del balance del impacto terapéutico y perfil de
seguridad; y ii) el juicio del balance se contrasta con los juicios emitidos para los demas
criterios para dialogar sobre su consistencia con el razonamiento inicial en base al
balance y determinar en qué medida refuerzan, matizan o modifican la direccién de la
recomendacion.

Para ello, cuando la certeza de la evidencia es “baja” o “muy baja” para los efectos
evaluados en los criterios de impacto terapéutico o perfil de seguridad, se recomienda
tener en cuenta los siguientes escenarios (9):

o Elanalisis suele favorecer a la TSAC solicitada a evaluar cuando: 1) la evidencia
con certeza baja sugiere que los resultados en la eficacia superan ampliamente
los potenciales dafios, en un contexto patolégico de mortalidad inminente o en
el que no actuar deviene en dafios catastroficos (ej. incapacidad permanente,
complicaciones irreversibles, entre otros), principalmente ante la ausencia de
otras alternativas con el mismo objetivo terapéutico que la TSAC solicitada a
evaluar; o 2) cuando se estima una eficacia similar entre la TSAC solicitada a
evaluar y el comparador, pero una de ellas presenta, con alta certeza, menos
riesgos 0 menor carga economica.

e Por otro lado, el analisis suele desfavorecer a la TSAC solicitada a evaluar
cuando: 1) existe incertidumbre sobre su mayor eficacia en comparacién con el
comparador, pero hay certeza sobre la presencia de dafos; 2) hay certeza de
que la eficacia de la TS es comparable al comparador, pero la TSAC solicitada
a evaluar podria presentar, con cierta certeza, un perfil de seguridad menos
favorable; o 3) efectos de certeza baja 0 muy baja sugieren la posibilidad de un
dafio catastréfico, aunque la TSAC solicitada a evaluar pueda tener algun grado
de eficacia.

C. Caracteristicas de la recomendacién de uso
a) La recomendacion de uso de la TSAC solicitada a evaluar es formulada desde Ila

perspectiva del sistema de salud publico.
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b) Paratodos los casos, la recomendacién de uso se acompana del razonamiento que

6.1.6

sustenta o justifica la recomendacién emitida teniendo en cuenta que la coherencia
de dicho argumento respalda su credibilidad. Dicha justificacion puede explicitar el
tipo de desenlaces que sustentan la recomendacion (finales o subrogados), e
integrar el analisis critico del balance entre impacto terapéutico y perfil de seguridad,
la valoracion de la certeza de la evidencia, la razonabilidad de los costos implicados
en relacion al balance encontrado, entre otros.

La recomendacion de uso tiene que ser coherente con la evidencia que presenta el
equipo metodoldgico y los juicios emitidos para los criterios correspondientes. En
caso contrario, ello se considera como incumplimiento del proceso de elaboracion
de la ETS-EMC.

Redaccion de la recomendacion de uso

El equipo metodolégico redacta la recomendacion de uso en el siguiente formato:
poblacion de la pregunta clinica en formato PICO, verbo, direcciéon de la
recomendacion e intervencion. Ademas, debera explicitar la certeza de la evidencia
para los desenlaces de eficacia y seguridad. En base a ello, la redaccion es la
siguiente:

a) Si la direccion de la recomendacion de uso es “a favor” del uso de la TSAC
(recomendacion a favor), se debe enunciar de la siguiente manera:

“‘De acuerdo con la evidencia disponible al momento para los criterios
evaluados, en [poblacién de la pregunta clinica en formato PICO], se
recomienda usar la [TSAC] (recomendacion a favor, con [certeza de la
evidencia] para los desenlaces correspondientes al impacto terapéutico y
[certeza de la evidencia] para los desenlaces correspondientes al perfil de
seguridad)”.

b) Si la direccion de la recomendacion de uso es “a favor condicional” se debe
enunciar de la siguiente manera:

“‘De acuerdo con la evidencia disponible al momento para los criterios
evaluados, en [poblacién de la pregunta clinica en formato PICO], se
recomienda usar la [TSAC] de forma condicional al mecanismo diferenciado de
adquisicién (MDA), o el que haga sus veces, de acuerdo con la normativa
vigente (recomendacion a favor condicional, con [certeza de la evidencia] para
los desenlaces correspondientes al impacto terapéutico y [certeza de la
evidencia] para los desenlaces correspondientes al perfil de seguridad)”. Es
recomendable considerar el acuerdo MDA de riesgo compartido basado en
desempefio.

c) Si la direccion de la recomendaciéon de uso es “en contra” del uso de la TS
(recomendacion en contra), se debe enunciar de la siguiente manera:

“‘De acuerdo con la evidencia disponible al momento para los criterios
evaluados, en [poblacion de la pregunta clinica en formato PICO], se
recomienda no usar la [TSAC] (recomendacion en contra, con [certeza de la
evidencia] para los desenlaces correspondientes al impacto terapéutico y
[certeza de la evidencia] para los desenlaces correspondientes al perfil de
seguridad)”.
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B. Se puede incluir comentarios adicionales que complementen la informacién de una
recomendacion, como por ejemplo:

a) Comentarios clinicos: especificaciones sobre alguna caracteristica de la
poblacion, informacién relacionada a la posologia de la TS, entre otros.

b) Comentarios de horizonte temporal: cuando se dispone de evidencia preliminar
proveniente de estudios aun en curso, cuyos resultados finales estan pendientes
de publicacion.

c) Comentarios a la Autoridad Nacional de Salud: En los casos en los que se emita
una recomendacion “en contra” del uso de una TS, y el comparador evaluado
constituya una alternativa con el mismo objetivo terapéutico que la TS evaluada,
pero que no cuente con cobertura vigente en el sistema publico de salud, puede
incluirse un comentario dirigido a la Autoridad Nacional de Salud. Este
comentario debe sefialar que, en atencidon a la evidencia disponible y a los
resultados de la evaluacion, dicho comparador representa una opcion
terapéutica pertinente cuya cobertura deberia ser considerada mediante los
mecanismos establecidos en la normativa vigente para tal fin.

6.1.7 Informe de la ETS-EMC

b)

A. Redaccioén del informe de la ETS-EMC por el equipo metodolégico

El equipo metodolégico redacta el informe de la ETS-EMC siguiendo la estructura
referencial presentada en el Anexo N° 04.

B. Revisién del informe de la ETS-EMC
Revision por parte de la institucion evaluadora que desarrollé la ETS-EMC

El equipo metodolégico remite el informe de la ETS-EMC a la institucion evaluadora para
su revision. La institucion evaluadora determina la conformidad del informe.

En caso de no existir conformidad, la instituciéon evaluadora remite el informe al equipo
metodolégico para que absuelva las observaciones y efectie las modificaciones
requeridas. De existir conformidad, la institucion evaluadora remite el informe a la
RENETSA para su revision.

Revisién por parte de la RENETSA

La institucion evaluadora remite el informe de ETS-EMC a la RENETSA para su revision.
La RENETSA, a través de un profesional o equipo designado para la revisién que no
haya participado de la elaboracién de la ETS-EMC, determina la conformidad del informe.

En caso de no existir conformidad, la RENETSA remite el informe a la institucion
evaluadora para que el equipo metodolégico de la institucion evaluadora absuelva las
observaciones y efectien las modificaciones requeridas. De existir conformidad, la
RENETSA emite un documento que adjunta el informe de ETS-EMC, el cual se remite a
la IAFAS correspondiente a la IPRESS de donde se originé la solicitud. Posterior a ello,
la RENETSA dispone la publicacién del informe de ETS-EMC en el portal Web del Estado
peruano.
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c) Caracteristicas de la revisiéon del informe de ETS-EMC para determinar su

conformidad

La revision del informe de la ETS-EMC por parte de la institucién evaluadora para
determinar su conformidad debe evaluar, principalmente, si se siguieron las directrices y
procedimientos metodoldgicos de la presente directiva sanitaria, la veracidad de la
informaciéon que contiene el informe, la congruencia de los juicios emitidos con la
recomendacion, asi como el adecuado cumplimiento del formato y redaccién apropiada.

La revisiéon del informe de ETS-EMC por parte de la RENETSA para determinar su
conformidad debe evaluar las mismas caracteristicas que la institucion evaluadora; y en
caso detecte observaciones inviables de subsanacion, se siguen los lineamientos
propuestos por la RENETSA (Anexo N° 03).

Se pueden adicionar otros criterios de revisidon en caso la institucion evaluadora o la
RENETSA lo consideren necesario en base a la complejidad de la ETS-EMC.

6.1.8 Consideraciones especificas del desarrollo del proceso metodolégico

6.2

6.2.1.

de elaboracién de la ETS-EMC

Al culminar la busqueda, sintesis y analisis de evidencia para los criterios de ETS-EMC,
como buena practica metodoldgica, los resultados de la evaluacion de evidencia
realizada por el equipo metodolégico debe pasar por una revision par. Esta revision tiene
por objetivo verificar que los procedimientos metodoldgicos descritos han sido
conducidos acorde a lo descrito en la presente directiva sanitaria y que la informacion a
brindar a los participantes se condice con el analisis realizado.

El equipo metodoldgico, de acuerdo a la complejidad de la pregunta clinica en formato
PICO, puede solicitar una o0 mas reuniones con especialistas clinicos con el fin de discutir
conjuntamente aspectos clinicos que requieran analisis, precisién, o aclaracion.

El equipo metodolégico de la institucion evaluadora puede realizar consultas
metodoldgicas a la RENETSA ante situaciones no contempladas en la presente Directiva
Sanitaria. Estas consultas tienen por finalidad asegurar la adecuada aplicacion de la
Directiva Sanitaria y la uniformidad en el desarrollo de las ETS-EMC.

Métodos para la evaluacién de los criterios de la ETS-EMC

Los métodos para la busqueda, sintesis y analisis de evidencia de los criterios de la ETS-
EMC son los siguientes:

Método para evaluacién del criterio de carga de enfermedad
A. Definicién operacional

Este criterio valora la carga de enfermedad de la condicién abordada para la
poblacion de la pregunta clinica en formato PICO mediante el analisis de
indicadores como los afos de vida saludables perdidos (AVISA), que combina el
numero de anos de vida perdidos por muerte prematura (AVP) y los afios de vida
vividos con discapacidad (AVD), entre otros que se consideren relevantes.
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B. Criterios de elegibilidad y biusqueda de evidencia

La informacién debe ser obtenida para la patologia e, idealmente, las
subclasificaciones de dicha condicidon que sean relevantes para la pregunta clinica
en formato PICO.

Las fuentes de informacién incluyen estadisticas, informes, bases de datos o
estudios de alcance nacional, de un subsistema de salud o de alcance regional
(departamentos). En ausencia de dicha informacion, se busca evidencia a nivel
regional (latinoamericano o americano), y ante la ausencia de esta ultima, se busca
evidencia a nivel mundial.

En ausencia de los AVISA, puede considerarse informacion sobre la tasa de
mortalidad, discapacidad, incidencia o prevalencia de la condicién de la pregunta
clinica en formato PICO siguiendo el proceso de busqueda a nivel nacional, regional
o mundial descrito previamente.

C. Juicios

Este es un criterio solo informativo que sera utilizado por los decisores para
contextualizar el problema de salud.

6.2.2. Método para evaluacion del criterio de Impacto terapéutico y perfil de
seguridad

A. Definicidon operacional

Para efectos de esta directiva sanitaria, se entiende el impacto terapéutico como la
evaluacién de la eficacia o efectividad, segun corresponda. Evalla la capacidad de
la TS solicitada para lograr un determinado efecto sobre el curso de la enfermedad
y la calidad de vida de los pacientes, en comparacion con el comparador de la
pregunta clinica en formato PICO validada.

Para efectos de esta directiva sanitaria, se entiende operativamente el perfil de
seguridad como la evaluacién de la ocurrencia de eventos adversos o
complicaciones durante o después del tratamiento con la TS solicitada, en
comparacion con el comparador de la pregunta clinica en formato PICO validada.

B. Criterios de elegibilidad

El equipo metodoldgico establece los criterios de elegibilidad para la inclusion y
exclusion de estudios que responden a la pregunta clinica en formato PICO validada
de la ETS-EMC. Para ello, se tiene en cuenta lo siguiente:

i. Se incluyen estudios que aborden la pregunta clinica en formato PICO vy
reporten resultados para al menos uno de los desenlaces de la pregunta clinica
en formato PICO validada.

ii. Disefio de los estudios: se debe seguir un procedimiento escalonado para
establecer el disefio de estudio a incluir, comenzando con aquellos que poseen
una mayor capacidad para establecer evidencia de relaciones causales
(revisiones sistematicas [RS] de ensayos clinicos aleatorizados y ensayos
clinicos aleatorizados [ECA]). En caso estos no estén disponibles, se continta
segun el orden jerarquico de los disefios de estudios establecidos en la
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piramide de la evidencia (10). Los estudios a incluir deben ser comparativos,
sean de comparacion directa o indirecta; es decir, deben contar con un grupo
control. Sin embargo, de forma excepcional, se pueden incluir estudios de un
solo brazo ante la ausencia de comparadores con el mismo objetivo terapéutico
en la pregunta clinica en formato PICO (ej. cuando la TS que se solicita evaluar
se compara con cuidados de soporte, observacion, cuidados paliativos, entre
otros); o cuando no se disponga de evidencia para desenlaces de seguridad a
partir de estudios comparativos.

iii. Tipo de publicacién: se excluyen articulos en version preimpresion, revisiones
narrativas, resumenes de congreso, posters, cartas al editor, comentarios, y
articulos que fueron retractados o no se encuentren a texto completo. Se puede
adicionar otro criterio de exclusion en caso se considere apropiado.

iv. Idioma: se incluyen estudios publicados en espafiol e inglés. Se puede evaluar
la posibilidad de ampliar la inclusion de estudios en otros idiomas, segun se
considere apropiado.

v. Fecha de publicacién: se incluyen estudios publicados desde el inicio de la
creacion de las bases de datos en las que se busque hasta la fecha de
busqueda. Se puede evaluar la posibilidad de restringir la inclusién de estudios
segun la fecha de publicacién cuando se requiera actualizar la busqueda de la
ETS-EMC.

C. Busqueda sistematica

Las busquedas se realizan en las bases de datos MEDLINE (a través de PubMed)
y The Cochrane Library. Si se cuenta con disponibilidad de acceso por parte de la
institucion evaluadora y el equipo metodolégico lo considera apropiado, se pueden
adicionar otras bases de datos como EMBASE, LILACS (Biblioteca Virtual en Salud
BVS), entre ofras.

La busqueda en otras fuentes debe incluir la busqueda en el portal ClinicalTrials.gov
y si el equipo metodoldgico lo considera apropiado, se pueden adicionar otras
fuentes como, por ejemplo: la busqueda en la lista de referencias de los estudios
incluidos, la busqueda en sistemas nacionales o internacionales de
farmacovigilancia, la solicitud de informacién a la compafiia farmacéutica que
desarrolla o comercializa la TS en evaluacion, la solicitud de informacion sobre
datos locales provenientes de IPRESS, entre otros.

El equipo metodoldgico reporta la fecha en la que se realiza la busqueda sistematica
y el uso o no de restricciones para la elaborar la estrategia de busqueda. Se debe
reportar el uso o no de filtros para el tipo de articulo (disefio de estudio y tipo de
publicacién), filtros de idioma, y el limite utilizando para el periodo de busqueda. El
equipo metodolodgico reporta los filtros utilizados para el disefio de estudio y tipo de
publicacién, filtros de idioma, y el limite utilizado para el periodo de busqueda.

Para elaborar la estrategia de busqueda se identifican los descriptores en lenguaje
natural a partir de la pregunta clinica en formato PICO vy, posteriormente, se usa
lenguaje estructurado o tesauros, segun cada base de datos (MeSH, DeCS y/o
Emtree), aplicando operadores booleanos y truncadores o comodines, segun
corresponda. Ademas, se agregan los términos para el disefio de estudio, filtros, o
limites utilizados.

Finalmente, las estrategias de busqueda aplicadas para cada base de datos se
reportan en el informe de la ETS-EMC.
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D. Seleccion de la evidencia

E.

El equipo metodoldgico integra los resultados de la busqueda obtenidos en cada
base de datos y realiza el proceso de eliminacién de duplicados para obtener una
lista de resultados a partir de la cual se realiza el proceso de seleccién. Para tal fin,
se puede utilizar herramientas electrénicas que permitan la evaluacion individual de
los resultados duplicados. La seleccion se realiza en dos etapas:

i. Primera etapa de la seleccion de estudios: Mediante la lectura de los titulos y
resimenes de los articulos identificados en la busqueda.

ii. Segunda etapa de la seleccion de estudios: A través de la lectura del texto
completo de los articulos que superaron la primera etapa de la seleccion, a
efectos de evaluar su elegibilidad.

La primera y segunda etapa del proceso de seleccidén debe ser realizada por al
menos dos integrantes del equipo metodolégico y de forma independiente. Sin
embargo, segun la disponibilidad de recursos de la institucién evaluadora, el
proceso de seleccion puede ser realizado por un metoddlogo seguida de la revision
de otro, quien verifica la exactitud del proceso de selecciéon. Las discrepancias
pueden resolverse mediante consenso o luego de la revision de otro metoddlogo en
ambas etapas.

Para el proceso de seleccion se pueden utilizar herramientas electrénicas que
permitan cegar a cada evaluador con tal de mantener la independencia y que
permitan la verificacion de la seleccion.

Al terminar este proceso, el equipo metodoldgico reporta los resultados de cada
etapa del proceso de selecciéon mediante un flujo de seleccién de estudios y la lista
de estudios excluidos junto con las razones de exclusion en el informe de la ETS-
EMC.

Extraccion de datos de los estudios incluidos

El equipo metodoldgico extrae las siguientes caracteristicas de los estudios
incluidos: registro, disefo, fase, lugar y periodo de estudio, caracteristicas de los
participantes, caracteristicas de la intervencion, caracteristicas del comparador,
desenlaces reportados, y financiamiento.

En caso lo considere apropiado, el equipo metodolégico puede adicionar otros datos
que requieran ser extraidos, incluyendo aquellos que sean necesarios para realizar
analisis estadisticos o para la evaluacion de la calidad o riesgo de sesgos.

El proceso de extraccion de datos de los estudios incluidos debe ser realizado por
al menos dos integrantes del equipo metodolégico y de forma independiente. Sin
embargo, segun la disponibilidad de recursos de la institucién evaluadora, el
proceso de seleccion puede ser realizado por un metoddlogo seguido de la revision
de otro, quien verifica la exactitud de la informacion extraida con respecto a la
publicacién original. Las discrepancias pueden resolverse mediante consenso o
luego de la revisién de otro metoddlogo.
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F. Sintesis de la evidencia

En caso se encuentre un MA previamente publicado, el equipo metodoldgico
evaluara la credibilidad e idoneidad de dicho analisis para decidir si es incorporado
0 no como cuerpo de evidencia.

En caso de que no sea incorporado como cuerpo de evidencia, el equipo
metodoldgico determina la viabilidad y si es apropiado realizar la sintesis estadistica
de los resultados mediante un metaanalisis (MA) para cada desenlace de la pregunta
clinica en formato PICO validada.

El equipo metodolégico determina la viabilidad y si es apropiado realizar la sintesis
estadistica de los resultados mediante un MA para cada desenlace de la pregunta
clinica en formato PICO validada, considerando los siguientes requisitos:

i Se requiere de al menos dos estudios que cumplan los criterios de elegibilidad
y se dispongan los datos necesarios para realizar el MA.

ii. La poblacion, intervencion, comparador y desenlace deben ser comparables
entre al menos dos estudios.

En caso se decida realizar un MA para un desenlace, el equipo metodoldgico
determina y reporta lo siguiente:

i. La medida de asociacién o efecto a calcular y el nivel de confianza del
intervalo, el cual suele ser del 95%.

ii. El tipo de modelo estadistico a emplear, de efectos aleatorios o fijos, método
Mantel-Haenzel, inversa de la varianza, entre otros.

iii. Los métodos para el calculo de la heterogeneidad.
iv. Los métodos para la evaluacién de un grafico de embudo.

V. Otros analisis estadisticos como meta regresiones, analisis de sensibilidad,
entre otros, en caso corresponda.

Para realizar dichos procedimientos, el equipo metodolégico puede seguir los
lineamientos propuestos por el grupo de trabajo Cochrane para la elaboracion de
revisiones sistematicas. Posterior a ello, se determina la certeza del cuerpo de
evidencia para el desenlace segun lo mencionado en el apartado siguiente sobre
determinacién de la certeza de la evidencia.

Si el equipo metodoldgico considera que no es viable o pertinente realizar la sintesis
estadistica, no debe realizarse un MA. En este caso, se describen los resultados de
forma narrativa en una tabla de resumen de evidencias.

De no contar con ningun estudio para un desenlace de la pregunta clinica en formato
PICO validada, se debe explicitar que no se cuenta con evidencia para dicho
desenlace en el informe de la ETS-EMC.
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G. Determinacion de la certeza de la evidencia

El equipo metodoldgico define el o los estudios primarios que componen el cuerpo
de la evidencia para cada desenlace de la pregunta clinica en formato PICO
validada. Estos estudios son identificados ya sea como parte de las revisiones
sistematicas incluidas que se consideren de alta calidad segun los dominios 1 al 5
de la herramienta Assessing the Methodological Quality of Systematic Reviews 2
(AMSTAR 2) (11), o como estudios primarios individuales. El Anexo N° 05 presenta
la herramienta AMSTAR 2 con los dominios que deben ser evaluados.

Para desenlaces compuestos que hayan sido seleccionados excepcionalmente, se
acepta como cuerpo de evidencia solo aquellos estudios primarios cuya definicion
del desenlace compuesto coincida con la definicidn establecida en el proceso de
ajuste y validacion de la pregunta clinica en formato PICO. En caso contrario, los
resultados del desenlace compuesto no deben ser considerados para su sintesis
estadistica, determinacion de la certeza de la evidencia, ser reportados, ni utilizados
en la toma de decisiones. Esta discrepancia debe reportarse en el informe de la
presente ETS-EMC y debe explicitarse que los resultados no fueron incluidos por
dicho motivo.

Para cada desenlace, el equipo metodolégico toma como referencia el enfoque
minimamente contextualizado de la metodologia Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation (GRADE) para determinar la certeza de
la evidencia; la cual, para motivos de la ETS-EMC, representa el grado de confianza
en el que la magnitud del efecto estimado para un desenlace se aproxima a la
magnitud del efecto real para dicho desenlace (1, 12).

De acuerdo con la metodologia GRADE, para cada desenlace la certeza de la
evidencia puede ser clasificada en alguna de las siguientes categorias: “Muy baja”,
“Baja”, “Moderada”, o “Alta” (1, 12).

La evaluacion de la certeza de la evidencia es efectuada por al menos un
metoddlogo e idealmente revisada por otro metoddlogo quien verifica la calificacion
efectuada y si se brinda una justificacion clara para cada decisidon de aumentar o
reducir el nivel de certeza de la evidencia.

Si la evidencia para un desenlace proviene de ECA, la valoracién comienza con un
nivel de certeza de la evidencia alto, y puede disminuir su nivel de certeza segun
qué tan serias sean las limitaciones en estos cinco dominios: 1) riesgo de sesgo, 2)
imprecision, 3) evidencia indirecta, 4) inconsistencia, y 5) sesgo de publicacion (1,
13-15).

Por otro lado, si la evidencia para un desenlace proviene de estudios no
aleatorizados, la valoracién comienza con un nivel de certeza de la evidencia bajo,
y pueden disminuir su nivel de certeza segun qué tan serias sean las limitaciones
en los cinco dominios mencionados previamente. Sin embargo, en caso no se
presenten limitaciones en dicha evaluacion, la certeza de la evidencia puede
aumentar dependiendo de la valoracion de estos tres dominios: 1) tamafio de efecto
de gran magnitud, 2) gradiente dosis-respuesta, y 3) efecto de los potenciales
factores de confusion residual (16).

El equipo metodolégico puede considerar otras directrices de GRADE especificas
para calificar la certeza de la evidencia procedente de un metaanalisis en red (17-
19), para desenlaces de tiempo a evento (20), para resultados sintetizados de forma
narrativa en caso no se pueda realizar una sintesis estadistica (21), o las
actualizaciones de sus directrices en caso lo considere apropiado.
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La Tabla N° 01 presenta la calificacion que puede tener cada uno de los dominios y
el numero de niveles de certeza de la evidencia que permite disminuir o aumentar

esta

metodologia.

Tabla N°01. Dominios para determinar la certeza de la evidencia,
calificacion para cada criterio y efecto en la certeza de la evidencia

Calificacion para el dominio y efecto en

N° Dominios de la certeza . )
la certeza de la evidencia
Dominios que permiten disminuir la certeza de la evidencia
1 Riesgo de sesgo e Limitacion no es seria: no disminuir
3 Evidencia indirecta e Limitacion seria: disminuir un nivel de
certeza
4 | Inconsistencia e Limitacion muy seria: disminuir dos
niveles de certeza
e No hay sospecha: no disminuir ningun
L nivel de certeza
5 | Sesgo de publicacién

e Hay sospecha: disminuir un nivel de
certeza

Dominios que permiten aumentar la certeza de la evidencia

e No aumentar ningun nivel de certeza
e Aumentar un nivel de certeza
e Aumentar dos niveles de certeza

Tamafo de efecto de gran
magnitud

Gradiente dosis - respuesta

No aumentar ningun nivel de certeza
Aumentar un nivel de certeza

Efecto de los potenciales
factores de confusion
residual

El Anexo N° 06 presenta una guia operativa para evaluar cada dominio. Respecto
de ello, se debe considerar lo siguiente para la evaluacion del riesgo de sesgo e
imprecision:

Evaluacion del dominio de “riesgo de sesgo” para la determinacion de la
certeza de la evidencia:

La valoracion de calidad o riesgo de sesgos de los estudios incluidos debe ser
realizado por al menos dos integrantes del equipo metodolégico y de forma
independiente. Sin embargo, segun la disponibilidad de recursos de la
institucién evaluadora, el proceso de evaluaciéon puede ser realizado por un
metoddlogo seguida de la revision de otro, quien verifica que la evaluacion es
apropiada. Las discrepancias pueden resolverse mediante consenso o luego
de la revision de otro metoddlogo.

Para la evaluacion del riesgo de sesgo se utilizan herramientas o instrumentos
segun el disefio de cada estudio a evaluar:

o Para ECA, se utiliza el instrumento Risk of Bias de Cochrane (RoB) (22),

o Para estudios no aleatorizados de intervencién, se utiliza la herramienta
Risk Of Bias In Non-randomised Studies - of Interventions (ROBINS-I) (23).
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Se puede utilizar otras herramientas para la evaluacion de riesgos de sesgos
para otros tipos de estudios si el equipo metodoldgico lo considera necesario
(24-26). Los resultados de la evaluacion de la calidad o riesgo de sesgo deben
reportarse en el informe de la ETS-EMC. Para ello, se utilizan los formatos
referenciales disponibles en el Anexo N° 07.

ii. Evaluacion del dominio de “imprecisién” para la determinacién de la certeza de
la evidencia:

Para la evaluacién de la imprecision, se utilizan los siguientes umbrales:

Tabla N°02. Umbrales para determinar el dominio de imprecision

Segundo
Tioo de desenlace Primer umbral umbral de
P de imprecision imprecisi
on
Desenlaces dicotdmicos o de tiempo a 075 1.95
evento ’ ’
. . -0.2DE + 0.2 DE
Desenlaces continuos o cuasi- o o
continuos?® DMI +DMI

Abreviaturas: DMI: Diferencia minima importante; DE: Desviaciones estandar.

a. Para desenlaces continuos o cuasi-continuos los umbrales de imprecisién se basan en los
valores de la “d de Cohen”; es decir, se requiere convertir los valores del desenlace a
diferencias de medias estandarizadas con el intervalo de confianza al 95%. Por otra parte,
para los desenlaces continuos o cuasi-continuos informados por el paciente (incluyendo
calidad de vida) o cuando la medicién se realice mediante escalas o instrumentos
(cuestionarios), se requiere la siguiente condicién: uso de un instrumento validado o
establecido, asi como un criterio de respuesta adecuado. En estos casos se evaluara la
imprecisiéon en base al umbral de diferencia minima importante reportada para el
instrumento.

Las penalizaciones de la certeza para la imprecision se realizan tomando en
cuenta el intervalo de confianza al 95% (IC 95%) del efecto relativo en caso se
esté evaluando un desenlace dicotdmico o de tiempo a evento; o del efecto
absoluto en caso se esté evaluando un desenlace continuo o cuasi-continuo,
de la siguiente manera:

o No penalizar: Cuando el IC 95% no cruza umbral alguno.
o Penalizar un nivel de certeza: Cuando el IC 95% cruza solo un umbral.

o Penalizar dos niveles de certeza: Cuando el IC 95% cruza ambos
umbrales.

La interpretacién y comunicacion de los resultados de la evaluacion de la certeza
de evidencia para cada desenlace se efectian segun los enunciados de
referencia disponibles en el Anexo N° 08.
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H. Elaboracion de la tabla de resumen de evidencia

Después de sintetizar la evidencia para los desenlaces de la pregunta clinica en
formato PICO el equipo metodoldgico elabora una tabla de resumen de evidencia,
para lo cual toma como referencia lo propuesto por la metodologia GRADE (27-29).

La tabla debe contener informacién sobre el cuerpo de evidencia y los efectos
encontrados para cada desenlace, la certeza de la evidencia de dichos efectos, asi
como su interpretacién (29); y la justificacion clara y detallada que sustenta dicha
clasificacion de la certeza (30, 31). Por otra parte, si no se encontré evidencia para
algun desenlace, ello debe mencionarse explicitamente en la tabla de resumen de
evidencia. El Anexo N° 09 detalla las caracteristicas de la tabla de resumen de
evidencia.

La tabla de resumen de evidencia puede elaborarse utilizando la plataforma
GRADEpro (https://www.gradepro.org), siguiendo la estructura de referencia
disponible en el Anexo N° 10 para ser reportada en el informe de la ETS-EMC.

I. Clasificacién del efecto para un desenlace de eficacia o seguridad

Para clasificar el efecto de un desenlace de eficacia o seguridad se considera la
existencia de evidencia para dicho desenlace, la certeza de la evidencia, la
significancia estadistica del efecto y la magnitud del efecto segun lo propuesto por
IQWIG. Para ello, se sigue el siguiente flujograma:

33



) DIRECTIVA SANITARIA N° 002 -INS/CETS-2025. Vs. 01.
METODOLOGIA PARA LA EVALUACION MULTICRITERIO PARA GENERAR RECOMENDACIONES DE USO DE
TECNOLOGIAS SANITARIAS ONCOLOGICAS DE ALTO COSTO

Figura N° 02. Flujograma del proceso para clasificar el efecto para un desenlace
de eficacia o seguridad

Para un desenlace de eficacia o seguridad
v
¢ Se dispone de evidencia para el desenlace?
No | si
¢ Se dispone de N ¢La certeza de si
evidencia para un ¢ ° la evidenciaes | !
No desenlace baja, moderada
subrogado que sea o alta?
valido para sustituir
al desenlace?
l Si
No ¢La certeza de la Si
evidencia es baja, y
moderada o alta?
No | ¢Elresultado es Si
estadisticamente
significativo?
A A 4
Reportar que el
Reportar que el efecto en el
efecto en el desenlace es
desenlace no es estadisticamente
estadisticamente significativo y evaluar
significativo la magnitud del
efecto
¢El efecto es de i
No magnitud “considerable” | Si
o “mayor” segun
IQWIiG?*
L A v
Conzlwr qllje’ el Concluir que, en el Concluir que, en el
| e;en a:cef " desenlace desenlace
- eva;al Oil.es etecto Ly evaluado, el efecto evaluado, el efecto
eta’sen | delaTS es dela TS es
compargmon a similar al del superior / inferior
comparador es no comparador al del comparador
determinado
*Para un desenlace evaluado mediante una diferencia minima importante (ej. calidad de vida), la conclusién
de la magnitud se determinara caso por caso y explicitando la justificacion de ello en el informe de ETS-EMC.
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El equipo metodoldgico realiza la determinacién de la magnitud de los efectos para
desenlaces con certeza de la evidencia baja, moderada o alta siguiendo el método
propuesto por IQWiG, el cual reconoce tres categorias de magnitud del efecto

(“menor”, “considerable” y “mayor”) (32). Para ello se considera lo siguiente:

Desenlaces dicotomicos y de tiempo a evento:

El siguiente método corresponde a la evaluacion de los efectos reportados
mediante Riesgos Relativos (RR) o Razones de Hazards (HR). Los valores
de referencia son presentados asumiendo que los resultados reportados son
ratios menores que 1 (RR <1 0 HR < 1). Por ello, en caso de reportarse RR
o HR mayores a 1, se debe realizar la siguiente transformacion antes de
continuar con los siguientes pasos.

1 1 1
T — (1 C€95%: —— - AT7—— - )
Estimado puntual Limite superior del IC95% ~ Limite inferior del IC95%

La siguiente tabla muestra los umbrales que se usan para clasificar la
magnitud del efecto. Asi, el limite superior del IC 95% debe ser menor que el
umbral respectivo para alcanzar la categoria de extension correspondiente.

Tabla N° 03. Umbrales para determinar la magnitud del efecto para

desenlaces dicotoémicos y de tiempo a evento segun IQWiG

Tipo de desenlace
. Eventos
Magnitud del Mortalidad por Eventos
ratio cualquier causa adversos serios ad;/::isozs no
o Sobrevida y desenlaces y
o desenlaces
global criticos? .
importantes
Mayor 0.85 0.75 3{52/'0";,390 = No aplica
Considerable 0.95 0.90 0.80
Menor 1.00 1.00 0.90

a. Para todos los resultados informados por el paciente (incluyendo calidad de vida) se

requiere la siguiente condicion: uso de un instrumento validado o establecido, asi como un
criterio de respuesta adecuado.

b. Elriesgo debe ser al menos del 5% para al menos uno de los dos grupos comparados.

Desenlaces continuos o cuasi-continuos:

Para evaluar la magnitud de efecto de este tipo de desenlaces se utiliza la “d
de Cohen”. Para ello, se utilizan umbrales similares a los mostrados para los
efectos relativos pero aplicados a la diferencia de medias estandarizadas
(DME).

A diferencia de los umbrales para el riesgo relativo, cabe sefialar que para la
DME el intervalo de confianza del 95% debe estar completamente por encima
del umbral correspondiente y que la ausencia de efecto no viene dada por el
numero “1”, sino por el numero “0”. Por lo tanto, el limite inferior del intervalo
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de confianza del 95% debe ser mayor que el umbral respectivo para alcanzar
la categoria de extension correspondiente.

Tabla N° 04. Umbrales para determinar la magnitud del efecto para
desenlaces continuos o cuasi-continuos segun IQWiG

Magnitud de la Tipo de desenlace
leerenlea de . Eventos adversos no
Medias Eventos adversos serios .
Estandarizadas y desenlaces criticos @ serios y desenlaces
importantes
Mayor 0.50 No aplica
Considerable 0.30 0.40
Menor 0.20 0.20

a. Paratodos los resultados informados por el paciente (incluyendo calidad de vida) se
requiere la siguiente condicion: uso de un instrumento validado o establecido, asi como un
criterio de respuesta adecuado.

Cuando el desenlace continuo o cuasi-continuo sea evaluado mediante una
escala o instrumento (cuestionario) como, por ejemplo, calidad de vida, la
evaluacién de la magnitud del efecto se determina utilizando la diferencia
minima importante (DMI) reportada en la literatura para dicho instrumento.
Para ello, el instrumento debe contar con estudios de validacién para el
desenlace de interés en la poblaciéon con la condicion de interés o en una
poblacion de prondstico similar.

La magnitud del efecto para este tipo de desenlaces requiere que el limite
inferior del intervalo de confianza sea mayor al valor de la DMI. En este caso,
la magnitud se puede expresar como “al menos menor”.

En caso no se disponga de un valor de DMI para el instrumento, cuando el
método de obtencion de la DMI se considere no apropiado o cuando el valor
de DMI se considere no extrapolable a la poblacion con la condicidon de
interés, se calculan diferencias de medias estandarizadas (DME) e intervalos
de confianza al 95% a partir de los datos reportados en el(los) estudio(s)
incluido(s) para determinar la magnitud del efecto en base a los valores
descritos en la Tabla N°04.

En caso no se dispongan de los datos necesarios para realizar el calculo de
la diferencia de medias estandarizadas o cuando no se considere apropiado
realizar dicho calculo, se debe reportar que no fue posible analizar este
desenlace.

J. Determinacion del juicio para el impacto terapéutico y del perfil de
seguridad

El juicio sobre el impacto terapéutico de la TS se realiza a partir del conjunto de
desenlaces criticos e importantes de eficacia; mientras que, el juicio sobre el perfil
de seguridad, a partir del conjunto de desenlaces criticos e importantes de
seguridad.
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La eleccion del juicio y certeza de la evidencia representativa para el conjunto de
desenlaces evaluados dependera de las circunstancias particulares de cada
evaluacion de ETS-EMC. En este sentido, se debe explicitar la justificacion del juicio
elegido tomando en cuenta la certeza de la evidencia para cada desenlace y los
motivos por los que se disminuyd la certeza, los desenlaces que sean mas
importantes para los pacientes, la magnitud de los efectos en dichos desenlaces,
entre otros.

Respecto a la determinacién de la certeza de evidencia representativa para el
conjunto de desenlaces de eficacia o seguridad, se considera lo siguiente:

Se considera la certeza de evidencia para el(los) desenlace(s) mas
relevante(s) para la formulacion de la recomendacion.

Si la certeza de la evidencia es la misma para dichos los desenlaces, esa
determina la certeza de evidencia representativa.

Si la certeza de la evidencia difiere entre los desenlaces, la menor calificacion
de la certeza de la evidencia para cualquiera de dichos desenlaces determina
la certeza de evidencia representativa.

K. Juicios

Tanto para el conjunto de desenlaces de eficacia y el conjunto de desenlaces de
seguridad, la TS solicitada puede tener uno de los siguientes juicios, respecto del
comparador:

La eficacia o sequridad comparativa es no determinada: Se refiere a que no
se identificé evidencia para ningun desenlace de eficacia o seguridad; o la
evidencia encontrada tiene una certeza representativa “muy baja” y no
permite establecer un juicio sobre la eficacia o seguridad comparativa entre
la TS solicitada y la(s) TS descrita(s) en el comparador de la pregunta clinica
en formato PICO. Se debera reportar el juicio para el conjunto de los
desenlaces de eficacia y el juicio para el conjunto de desenlaces de seguridad
por separado.

La eficacia o seguridad de la TS solicitada es inferior a la del comparador: Se
refiere a que la evidencia disponible muestra que la TS solicitada es menos
eficaz o segura que la(s) TS descrita(s) en el comparador de la pregunta
clinica en formato PICO. Operativamente, i) la evidencia cuenta con una
certeza representativa al menos “baja” y ii) muestra resultados
estadisticamente significativos, clasificados como efectos de magnitud
“considerable” o “mayor” segun los criterios de IQWIG, en los cuales la TS
solicitada es menos eficaz o segura que la(s) TS descrita(s) en el comparador
de la pregunta clinica en formato PICO. Se debe reportar el juicio para el
conjunto de los desenlaces de eficacia y el juicio para el conjunto de
desenlaces de seguridad por separado.

La eficacia o sequridad de la TS solicitada es similar a la del comparador: Se
refiere a que la evidencia disponible muestra que la TS solicitada tiene una
eficacia o seguridad similar que la(s) TS descrita(s) en el comparador de la
pregunta clinica en formato PICO. Operativamente, i) la evidencia cuenta con
una certeza representativa al menos “baja” y ii) muestra resultados que no
son estadisticamente significativos o cuyos efectos son de magnitud “menor”
segun los criterios de IQWiG. Se debe reportar el juicio para el conjunto de
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los desenlaces de eficacia y el juicio para el conjunto de desenlaces de
seguridad por separado.

iv. La eficacia o sequridad de la TS solicitada es superior a la del comparador:
Se refiere a que la evidencia disponible muestra que la TS solicitada es mas
eficaz o segura que la(s) TS descrita(s) en el comparador de la pregunta
clinica en formato PICO. Operativamente, i) la evidencia cuenta con una
certeza representativa al menos “baja”, y i) muestra resultados
estadisticamente significativos, clasificados como efectos de magnitud
“considerable” o “mayor” segun los criterios de IQWIG, en los cuales la TS
solicitada es mas eficaz o segura que la(s) TS descrita(s) en el comparador
de la pregunta clinica en formato PICO. Se debe reportar el juicio para el
conjunto de los desenlaces de eficacia y el juicio para el conjunto de
desenlaces de seguridad por separado.

6.2.3. Método para evaluacion del criterio de Balance del impacto terapéutico y
perfil de seguridad

A. Definicién operacional

Este criterio evalua si la magnitud de los resultados de eficacia de la TS solicitada
superan, o no, a la magnitud de los resultados de seguridad. Asi, puede contrastarse
si los resultados obtenidos sobre el manejo de la enfermedad oncolégica
compensan los riesgos en la seguridad producidos por el uso de la TS solicitada.
Operativamente, se requiere un analisis conjunto de los juicios emitidos para los
criterios de impacto terapéutico y perfil de seguridad, ademas de considerar la
existencia de alternativas con el mismo objetivo terapéutico que la TS a evaluar en
el comparador de la pregunta clinica en formato PICO.

B. Juicios
Para determinar el juicio se utilizan las siguientes tablas:

Tabla N° 05. Tabla para determinar el balance cuando existe al menos una
alternativa con el mismo objetivo terapéutico que la TS a evaluar en el
comparador de la pregunta clinica en formato PICO

Perfil de seguridad
LaTS
.L? TS Similar en | solicitada es No
selicitac e seguridad menos determinada
mas segura 9
segura
LaTS
solicitada es Fav. Fav. Indef. Indef.
mas eficaz
S|_m||a!r Fav. Indef. Desfav. Desfav.
Impacto eficacia
terapéutico LaTS
solicitada es Indef. Indef. Desfav. Desfav.
menos eficaz
Nq Indef. Indef. Desfav. Desfav.
determinada
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Tabla N° 06. Tabla para determinar el balance cuando no existen alternativas
con el mismo objetivo terapéutico que la TS a evaluar en el comparador de la
pregunta clinica en formato PICO.

Perfil de seguridad
.L? TS Similar en .L? TS No
solicitada es . solicitada es .
, seguridad determinada
mas segura menos segura
LaTS
SO|ICIt§da Fav. Fav. Indef. Indef.
es mas
eficaz
Sl_mlla_r Fav. Desfav. Desfav. Desfav.
terapéutico LaTS
solicitada Indef. Desfav. Desfav. Desfav.
es menos
eficaz
— Indef Desfav
determinada ’ :

i Balance desfavorable: quiere decir que, con la evidencia disponible al
momento de la evaluacion, los resultados de eficacia de la TSAC solicitada a
evaluar no compensan el perfil de seguridad ya sea, porque el perfil de
seguridad es similar, inferior, 0 no determinado acorde a la existencia de
alternativas con el mismo objetivo terapéutico que la TS solicitada; la eficacia
y seguridad son “no determinados”; o cuando la eficacia y seguridad son
similares a un placebo o mejor cuidado de soporte. Operativamente, el
balance entre el impacto terapéutico y perfil de seguridad cae en alguno de
los recuadros marcados en color rojo (abreviado en la tabla como “desfav.”).

ii. Balance indefinido: quiere decir que, con la evidencia disponible al momento
de la evaluacion, los resultados de eficacia y seguridad son marcadamente
diferentes entre la TSAC solicitada a evaluar y la(s) TS descrita(s) en el
comparador de la pregunta clinica en formato PICO, pero en direcciones
opuestas (e]. la TS solicitada es mas eficaz, pero es menos segura); cuando
uno de los componentes del balance es “no determinado” y el otro
componente muestra una ventaja con el uso de la TS ya sea, porque es mas
eficaz 0 mas seguro; o cuando la eficacia y seguridad entre la TSAC solicitada
y la(s) TS descrita(s) en el comparador de la pregunta clinica en formato PICO
son similares. Operativamente, el balance entre el impacto terapéutico y perfil
de seguridad cae en alguno de los recuadros marcados en color amarillo
(abreviado en la tabla como “indef.”).

iii. Balance favorable: quiere decir que, con la evidencia disponible al momento
de la evaluacion, el balance de eficacia-seguridad tiende a favorecer a la
TSAC solicitada a evaluar, respecto de la(s) TS descrita(s) en el comparador.
Operativamente, el balance entre el impacto terapéutico y perfil de seguridad
cae en alguno de los recuadros marcados en color verde (abreviado en la
tabla como “fav.”).
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6.2.4. Método para evaluacién del criterio de Impacto socioeconémico
A. Definicion operacional

Para efectos de este documento se entiende el impacto socioeconémico como la
evaluacién del uso de recursos. Este criterio valora qué tan grandes son los recursos
necesarios (costos o ahorros) desde la perspectiva social y del financiador. Para
ello, se presentan los recursos consumidos y los costos unitarios por paciente por
afio para la TS en evaluacion, para el “comparador” y la diferencia de dichos costos
entre la TS en evaluacion y el “comparador” (costos de la TSAC solicitada a evaluar
menos costos del “comparador”).

B. Criterios de elegibilidad y busqueda de evidencia

La evidencia proviene de realizar un analisis econémico desde la perspectiva del
financiador para el contexto en el que se esta evaluando la pregunta clinica en
formato PICO, utilizando informes, publicaciones oficiales o bases de datos con
informacion sobre el uso de recursos o costos asociados con la TSAC solicitada a
evaluar en comparacion a aquellos asociados con el comparador en la poblacion
afectada. Para ello, el equipo metodoldgico realiza la evaluacion del uso de recursos
siguiendo lo establecido en el Anexo N° 11.

C. Juicios

La determinacion del juicio se realiza siguiendo las directrices del Anexo N° 11. En
ese sentido, el juicio puede ser:

i. Ahorros extensos

ii. Ahorros moderados

iii. Costos 0 ahorros minimos

iv. Costos moderados

V. Costos extensos

Los procedimientos detallados para la evaluacién de este criterio, asi como para la
determinacién de los juicios se encuentran en el Anexo N° 11, estimacién del uso
de recursos para el criterio de impacto socioeconémico.

6.2.5. Método para evaluacién del criterio de Costo — efectividad
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A. Definicién operacional y criterios de elegibilidad y busqueda de
evidencia

La definicién operacional, los criterios de elegibilidad, busqueda, evaluacion de la
evidencia y otros procedimientos para el criterio de costo - efectividad se realizan
siguiendo lo dispuesto en el Documento Técnico para la evaluaciéon de costo-
efectividad de tecnologias sanitarias, aprobado mediante Resoluciéon Ministerial N°
820-2024-MINSA, o el que haga sus veces. Conforme al numeral VI.4.4 del citado
documento técnico, el equipo metodolégico podra adaptar un modelo econémico
existente al contexto de la evaluacion previo analisis de su desarrollo y validacion.

El tiempo requerido para realizar la evaluacion del criterio de costo-
efectividaddepende de la complejidad de la ETS-EMC.

B. Juicios

i. La TS evaluada es costo-efectiva: cuando la relacion incremental de costo-
efectividad (RICE) no supera el umbral de costo-efectividad para las
evaluaciones econdémicas de tecnologias sanitarias establecida en la
normatividad vigente.

i. La TS evaluada es no costo-efectiva: cuando la relacion incremental de costo-
efectividad (RICE) supera el umbral de costo-efectividad para las evaluaciones
econdmicas de tecnologias sanitarias establecida en la normatividad vigente.

6.2.6. Método para evaluacién del criterio de Necesidad no cubierta
A. Definicién operacional

Este criterio se refiere a la determinacién de la existencia de otras TS aprobadas y
recomendadas para su uso en las IPRESS publicas en la poblacién de la pregunta
clinica en formato PICO. La ausencia de otras alternativas terapéuticas refleja la
existencia de una necesidad clinica no cubierta en las IPRESS publicas.

B. Criterios de elegibilidad y busqueda de evidencia

Las fuentes de busqueda de los comparadores estan descritas en la secciéon “6.1
Ajuste y validacion de la pregunta clinica en formato PICO”.

Para considerar la existencia de una alternativa disponible en las IPRESS publicas,
esta debe cumplir con todos los siguientes criterios:

i. Estar incluido en PNUME o listas complementarias de medicamentos; o estar
recomendado para la poblacion de la pregunta clinica en formato PICO
mediante ETS-EMC de la RENETSA,; o estar recomendado para la poblacién
de la pregunta clinica en formato PICO en ETS publicadas por las agencias
evaluadoras CETS, IETSI o DIGEMID previo al inicio de publicaciones por la
RENETSA. No existan contraindicaciones o impedimento de uso de la TS en
la poblacién de la pregunta clinica en formato PICO reportadas en la seccion
de “autorizacion de uso” en el PNUME o listas complementarias, o condiciones
de uso de informes de ETS previos.
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C. Juicios
Los juicios posibles para este criterio son:

i. Necesidad clinica cubierta: Se refiere a la existencia, para las IPRESS publicas,
de al menos una TS alternativa a la intervencién para la atencion de la
poblacion de la pregunta clinica en formato PICO. Operativamente, existe al
menos una (01) TS que cumple con los criterios para ser considerado una
alternativa disponible para las IPRESS publicas.

ii. Necesidad clinica no cubierta: Se refiere a la no existencia, para las IPRESS
publicas, de TS alternativas a la intervencion para la atencién de la poblacién
de la pregunta clinica en formato PICO. Operativamente, es la inexistencia de
TS que cumplan con los criterios para ser considerado una alternativa
disponible para las IPRESS publicas.

6.2.7. Método para evaluacion del criterio de Nivel de innovacion
A. Definiciéon operacional

Este criterio valora los aspectos de innovacion que incluyen atributos relacionados
con la conveniencia de uso y forma de administracion de la TSAC solicitada a
evaluar en comparacion con el comparador de la pregunta clinica en formato PICO
desde la perspectiva del paciente, usuario, operario o prestador de salud (33).

B. Criterios de elegibilidad y busqueda de evidencia

La evidencia proviene de la ficha técnica de la TS, evidencia incluida para los
desenlaces de eficacia y seguridad, documentos relacionados al cuidado del
paciente (ej. guias de préactica clinica, protocolos, vias clinicas, entre otros) o
estudios que evallen la conveniencia de uso de la TS en la poblaciéon de la pregunta
clinica en formato PICO.

Las busquedas se realizan en las bases de datos MEDLINE (a través de PubMed),
entre otras. En el informe de la ETS-EMC se debe describir los resultados para los
procesos de busqueda, seleccidon de estudios, y sintesis de evidencia para este
criterio.

C. Juicios

Para determinar el juicio se evallan cuatro aspectos relacionados con la
conveniencia de uso y forma de administracién. Ademas, se determina si el aspecto

que se evalua es “sustancialmente mas favorable”, “similar’, o “sustancialmente
menos favorable” con el uso de la TS en lugar que con el uso del comparador.

i Forma de uso para el paciente, usuario u operario (ej. si la forma de uso de
la TS es autoadministrable y el comparador requiere ser administrado por un
personal de salud, la TS podria tener una forma de uso para el paciente
“sustancialmente mas favorable” que el comparador).

ii. Forma de uso para el prestador de salud o institucion de salud (ej. si la forma
de uso de la TS es domiciliaria y el comparador requiere de estancia
hospitalaria, la TS podria tener una forma de uso para la instituciéon de salud
“sustancialmente mas favorable” que el comparador).
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iii. Ruta de administracion (ej. si la ruta de administracion de la TS es por via oral
y la ruta de administracion del comparador es endovenosa, la TS podria tener
una ruta de administracién “sustancialmente mas favorable” que el
comparador).

iv. Esquema de administracion (ej. si la cantidad de veces o tiempo que requiere
ser administrada la TS es menor que la del comparador, la TS podria tener
un esquema de administracion “sustancialmente mas favorable” que el
comparador).

En base a ello, el juicio puede ser alguno de los siguientes:

i Probablemente la TS es mas innovadora que el comparador: Cuando al
menos uno de los cuatro aspectos relacionados a la innovacién sea
“sustancialmente mas favorable” y que ninguno de los cuatro aspectos sea
“sustancialmente menos favorable”.

ii. Probablemente el nivel de innovacién de la TS es similar al comparador:
Cuando no se cumplan los criterios para las alternativas restantes.

iii. Probablemente la TS es menos innovadora que el comparador: Cuando al
menos dos de los aspectos de innovacion sean “sustancialmente menos
favorable”.

6.2.8. Método para evaluacion del criterio de Equidad
A. Definiciéon operacional

La equidad es la ausencia de diferencias evitables o remediables y por tanto
injustas, entre grupos de personas, ya sea que esos grupos estén definidos social,
econdémica, demografica o geograficamente o por otras dimensiones de
desigualdad. Estas diferencias no responden a razones biolégicas.

En el marco de la ETS-EMC, el equipo metodolégico evallua la equidad desde el
aspecto del impacto de la TSAC solicitada a evaluar en la equidad en el acceso de
la poblacién a la TS en evaluacion, en comparacién al comparador de la pregunta
clinica en formato PICO.

En la poblacidén se debe considerar a las personas en condiciones de inequidad,
con limitaciones en el acceso a servicios de salud (ej. residentes en contextos
rurales, provincia, o lejania a centros de salud, personas con limitaciones para
movilizarse, necesidad de referencia a centros especializados, entre otros),
personas de escasos recursos econdémicos, entre otros.

B. Criterios de elegibilidad y busqueda de evidencia

La aproximacion a este criterio estara en base a la informacién proveniente de las
experiencias derivadas de la interaccién con pacientes con la condicion de la
pregunta clinica en formato PICO, asi como desde la perspectiva de las instituciones
que participan en el proceso de elaboracion. El equipo metodolégico puede
complementar esta informacién con estudios que hayan evaluado el impacto en la
equidad en los grupos vulnerables con el uso de la TS en otros contextos.
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En el informe de la ETS-EMC se deben describir los resultados para los procesos
de busqueda, seleccién de estudios, y sintesis de evidencia para este criterio.

C. Juicios

Para determinar el juicio se evalla el acceso con el uso del comparador y el cambio
en el acceso con el uso de la TSAC solicitada a evaluar, considerando tres aspectos.

Para ello, se determina si el aspecto del acceso que se evalla es “probablemente
aumenta la equidad”, “probablemente no tiene impacto en la equidad’, o
“probablemente disminuye la equidad” con el uso de la TS en evaluacién en lugar
que con el uso del comparador.

i. Uso en ambientes hospitalarios, especializados, o domiciliarios (ej. si requiere
hospitalizaciones o monitoreo continuo, necesidad de movilizaciones, o
estancia prolongada en capital, la TS en evaluacion reduce la equidad a
personas de bajos recursos, que viven fuera de la capital).

ii. Necesidad de recursos humanos capacitados (ej. si se requiere que la
intervencion sea brindada por personal capacitado que se encuentra solo en la
capital y su presencia es escasa en provincia, que requiere movilizarse a la
capital, la TS en evaluacién reduce la equidad a personas que viven en
contextos rurales).

iii. Necesidad de recursos logisticos especializados (ej. si se requiere
equipamiento especial que no esta disponible en todos los centros de
referencia para el uso de la TS en evaluacion o diagnoéstico del paciente que lo
haga tributario a la TS en evaluacién, que lo haga movilizarse a la capital, la
reduce la equidad a personas que viven en contextos con escaso acceso a
servicios de salud o contextos rurales).

En base a ello, el juicio puede ser alguno de los siguientes:

i. Probablemente la TS es mas equitativa que el comparador: cuando al menos
uno de los tres aspectos relacionados al acceso sea que la TS “probablemente
aumenta la equidad” y que ninguno de los tres aspectos sea “probablemente
disminuye la equidad”.

ii. Probablemente la equidad con el uso de la TS es similar a con el uso del
comparador: cuando no se cumplan los criterios para las alternativas restantes.

iii. Probablemente la TS es menos equitativa que el comparador: cuando al menos
dos de los aspectos relacionados al acceso sea que la TS “probablemente
disminuye la equidad”.

6.3 Otros aspectos de la ETS-EMC

6.3.1 Suspension del didlogo deliberativo

A. El equipo metodoldgico puede suspender el didlogo deliberativo en las siguientes
situaciones:

a) Cuando la mayoria simple de los representantes presentes de las instituciones
convocadas decidan no iniciar o no continuar el dialogo deliberativo.
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b) Cuando la mayoria simple de los representantes presentes de las instituciones

convocadas decidan no adherirse a los métodos establecidos en la presente
directiva sanitaria.

B. Al suspenderse el dialogo deliberativo, el equipo metodoldgico sigue los lineamientos
propuestos por la RENETSA para la emisiéon de la recomendaciéon de uso de la TSAC
en evaluacion ante casos de suspension del didlogo deliberativo (Anexo N° 03).

6.3.2

Acuerdo y solucién de desacuerdos en la determinacién de los juicios
para los criterios de la evaluaciéon del valor social durante el didlogo
deliberativo

La determinacién de los juicios para cada criterio es, en primera instancia, mediante el
consenso entre los participantes del didlogo deliberativo. En caso no se logre el
consenso, el moderador realiza las siguientes actividades para tomar una decision:

a)

c)

6.3.3

El moderador solicita la votacién y justificacion del voto a cada participante del
dialogo deliberativo, la cual debe estar alineada a la evidencia presentada. En caso
algun participante esté ausente o no responda al primer llamado, se realiza un
segundo llamado. Ante la ausencia o no respuesta al segundo llamado, se deja
constancia de ello en el acta y se continta con los participantes restantes.

Se realiza la sumatoria de votos y se elige la opcidn que alcance la mayoria simple
de votos.

Sininguna de las opciones alcanza la mayoria simple de votos, se procede a realizar
una segunda votacion precedida de un espacio de discusion para evaluar que las
justificaciones se alineen a la evidencia presentada en el dialogo.

Si ninguna de las opciones alcanza la mayoria simple de votos en la segunda ronda
de votacion, el representante de la DGIESP emite el voto dirimente. Acuerdo y
solucién de desacuerdos en caso de que la recomendacion de uso se
formule en el segundo escenario

La determinacién de la recomendacion es mediante el consenso entre los participantes
del dialogo deliberativo. En caso no se logre el consenso, el moderador realiza las
siguientes actividades para la solucién del desacuerdo:

a)

b)

d)

El moderador solicita que cada participante emita un voto para la recomendacion de
uso, el cual debe estar alineado a la evidencia presentada y ser coherente con los
juicios emitidos para los criterios de evaluacion de la ETS-EMC. En caso algun
representante esté ausente o no responda al primer llamado, se realizara un
segundo llamado. Ante la ausencia o0 no respuesta al segundo llamado, se deja
constancia de ello en el acta y se continla con los representantes restantes..

Se realiza la sumatoria de votos y se elige la opcidn que alcance la mayoria simple
de votos.

Si ninguna de las opciones alcanza la mayoria simple de votos, se procede a realizar
una segunda votacion precedida de un espacio de discusién para evaluar que las
justificaciones se alineen a la evidencia presentada en el dialogo.

Si ninguna de las opciones alcanza la mayoria simple de votos en la segunda ronda
de votacion, la formulacion de la recomendacién sera determinada segun los
lineamientos propuestos por la RENETSA (Anexo N° 03).
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6.3.4 Ficha de condicion de uso de la TSAC

A. Cuando la recomendacién de uso es “a favor de la TSAC” o “a favor condicional’, el

equipo metodolodgico elabora la ficha de condicion de uso de la TSAC siguiendo los
lineamientos propuestos por la RENETSA para tal fin (Anexo N° 03).

La ficha de condicién de uso explicita criterios clinicos que debe cumplir un paciente para
recibir la TS evaluada con recomendacion de uso “a favor” o “a favor condicional”. El
médico tratante debe acreditar la informacion consignada en los criterios de la ficha de
condicion de uso al solicitar la autorizacidon de uso de la TS evaluada con recomendacion
“a favor” o “a favor condicional”, ante el CFT del establecimiento de salud

correspondiente para cada paciente que lo requiera. La ficha puede contener la siguiente
informacion:

a) Diagnéstico o condicién de salud
b) Grupo etario

c) Tiempo maximo que el comité farmacoterapéutico puede autorizar el uso de la TS
en cada paciente

d) Condicion clinica del paciente para ser apto de recibirla TS
e) Informacién que se debe presentar en los reportes de seguimiento
f) Criterios para la suspensién de la TS

Cuando la recomendacién es “en contra”, el equipo metodolégico no elabora una ficha
de condicién de uso.

6.3.5 Informacion complementaria requerida para los mecanismos

diferenciados de adquisicion de la TSAC

a) Cuando la recomendacién es “a favor condicional”, el equipo metodolégico incluye
la siguiente informacion en el informe de la ETS-EMC: La informacién contenida en
la ETS-EMC sobre costo-efectividad de la TSAC.

b) Resultado de la evaluacién de la eficacia de la TS: se explicita el juicio emitido para
el criterio de “impacto terapéutico” y la certeza de la evidencia de dicho resultado.

c) Resultado de la evaluacion de la seguridad de la TS: se explicita el juicio emitido
para el criterio de “perfil de seguridad” y la certeza de la evidencia de dicho
resultado.

d) Desenlaces para evaluar el desempeio de la TS: se explicitan los desenlaces
priorizados en la pregunta clinica en formato PICO para los que se requiere generar
datos adicionales, ya sea por la incertidumbre en los resultados o por su importancia
para la toma de decisiones. En este apartado se puede explicitar el horizonte
temporal al cual es adecuado evaluar cada desenlace.
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Elaboracion de una nueva ETS-EMC que aborde la misma pregunta
clinica en formato PICO que un informe previamente publicado

La institucion evaluadora elabora una nueva ETS-EMC para responder a la misma
pregunta clinica en formato PICO de un informe previamente publicado por la
RENETSA cuando se conoce de nueva evidencia relevante para responder a dicha
pregunta.

Los procedimientos para la elaboracién de la nueva ETS-EMC que aborde la misma
pregunta clinica en formato PICO, que un informe previamente publicado por la
RENETSA, se realizan segun la presente directiva sanitaria.

En este escenario, el equipo metodoldgico puede utilizar la estrategia de busqueda
reportada en el informe previamente publicado por la RENETSA, incorporando
limites de fecha para el periodo posterior a la fecha de busqueda de la ETS-EMC,
siempre que la estrategia se mantenga metodolégicamente adecuada. En caso
contrario, el equipo metodolégico debe disefiar una nueva estrategia de busqueda.
Para evaluar la calidad de la estrategia de busqueda, el equipo metodoldgico puede

evaluar el uso de los criterios Peer Review of Electronic Search Strategies (PRESS),
que son los siguientes (34):

Si la pregunta se ha traducido correctamente en conceptos de busqueda,
El uso adecuado de los operadores booleanos y operadores de proximidad,
El uso adecuado de tesauros,

El uso adecuado de términos libres,

La ortografia, sintaxis e implementacion correcta de la busqueda,

Si los limites utilizados (incluidos los filtros) son adecuados y se han aplicado
correctamente.

6.4 Sobre el incumplimiento del proceso de elaboracion de la ETS-EMC

6.4.1

6.4.2

6.4.3

Las personas que intervienen en la elaboraciéon de la ETS-EMC cumplen las
disposiciones establecidas en la presente directiva sanitaria.

Los juicios emitidos sobre los criterios de impacto terapéutico, perfil de seguridad y
balance entre el impacto terapéutico y el perfil de seguridad, y la recomendacion de
uso tienen que ser coherentes con la evidencia presentada por el equipo
metodoldgico al momento de su deliberacion.

Los juicios emitidos sobre los criterios de impacto terapéutico, perfil de seguridad y
balance del impacto terapéutico y perfil de seguridad, impacto socioecondmico y
costo-efectividad no estan sujetos a revision o modificacion por parte de los
participantes del didlogo deliberativo
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6.5.1
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Publicacién y difusiéon de la ETS-EMC

El informe de ETS-EMC es publicado por la RENETSA en el portal Web del Estado
peruano y se remite a la institucién solicitante: establecimiento de salud o Direccion
General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica (DGIESP) del Ministerio
de Salud (MINSA), o la que haga sus veces, dando respuesta a los resultados de la
evaluacién. En caso de que la recomendacion de uso sea “a favor” o “a favor
condicional”, el informe es utilizado por la IAFAS en su analisis de impacto
presupuestal segun la normatividad vigente.

6.5.2 El informe de ETS-EMC es remitido al solicitante y a la IAFAS correspondiente.

8.1

8.2

8.3

9.

DISPOSICION FINAL

Los aspectos no contemplados en la presente Directiva Sanitaria son propuestos por la
Red Nacional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (RENETSA) los mismos que son
evaluados y aprobados por el Instituto Nacional de Salud (INS).

RESPONSABILIDADES

El Instituto Nacional de Salud, a través del Centro de Evaluacion de Tecnologias en
Salud, es responsable de la difusion, brindar la asistencia técnica y de supervisar la
implementacion de la presente directiva sanitaria.

Las instituciones evaluadoras que forman parte de la Red Nacional de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias (RENETSA) son responsables de implementar la presente
directiva sanitaria.

Los profesionales que participen en los procedimientos que apliquen la metodologia
establecida en la presente Directiva Sanitaria (equipo metodoldgico, participantes de los
procesos de elaboracion de la ETS-EMC, institucion evaluadora, y la RENETSA) son
responsables de cumplirla, en lo que corresponda.

ANEXOS

ANEXO N° 01. FORMULARIO DE SOLICITUD DE LA EVALUACION DE TECNOLOGIAS

SANITARIAS CON EVAI’_UACION MULTICRITERIO (ETS-EMC) PARA
MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS DE ALTO COSTO

ANEXO N° 02. DECLARACION DE INTERESES Y COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

PARA LA PARTICIPACION EN LA ETS-EMC

ANEXO N° 03. LINEAMIENTOS

ANEXO N° 04. ESQUEMA DEL INFORME DE LA ETS-EMC

ANEXO N° 05. DOMINIOS 1 AL 5 DEL INSTRUMENTO AMSTAR-2 PARA LA EVALUACION

DE CALIDAD DE REVISIONES SISTEMATICAS

ANEXO N° 06. GUIA OPERATIVA PARA EVALUAR CADA DOMINIO DE LA CERTEZA DE

EVIDENCIA
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ANEXO N° 07. FORMATOS PARA LA PRESENTACION DE RESULTADOS DE LA
EVALUACION DEL RIESGO DE SESGO

ANEXO N° 08. INTERPRETACION REFERENCIAL DE LA CERTEZA DE LA EVIDENCIA Y
COMUNICACION DE HALLAZGOS

ANEXO N° 09. CARACTERISTICAS DE LA TABLA DE RESUMEN DE EVIDENCIA
ANEXO N° 10. FORMATO REFERENCIAL DE LA TABLA DE RESUMEN DE EVIDENCIA

ANEXO N° 11. ESTIMACION DEL USO DE RECURSOS PARA EL CRITERIO DE IMPACTO
SOCIOECONOMICO
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ANEXO N° 01.

FORMULARIO DE SOLICITUD DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS
CON EVALUACION MULTICRITERIO (ETS-EMC) PARA MEDICAMENTOS
ONCOLOGICOS DE ALTO COSTO

IMPORTANTE:
Antes de llenar este formulario, tener en cuenta que la tecnologia sanitaria (producto farmacéutico) para la cual solicita evaluaciéon debe cumplir con
lo siguiente:
e Ser un producto farmacéutico oncoldgico no incluido en el PNUME o sus listas complementarias que sean necesarios para el tratamiento
de las enfermedades oncoldgicas (*).
e Ser alto costo (costo de tratamiento mas de ___ Unidades Impositivas Tributarias (UIT) por afio por paciente que equivale a S/ para
el afo fiscal, segun lo establecido en la norma vigente).
e No contar con un informe de evaluacién de tecnologia sanitaria multicriterio (ETS-EMC) publicado en el compendio de la RENETSA. Si
cuenta con un informe publicado, el solicitante debe revisar si este responde la pregunta clinica en formato PICO de su interés.
o El enlace para acceder al compendio de la RENETSA es el siguiente enlace:
https://www.gob.pe/institucion/ins/colecciones/11902-renetsa
o  Elenlace para acceder al reporte de solicitudes de evaluacién de tecnologias sanitarias para medicamentos oncolégicos de alto
es el siguiente enlace: https://www.gob.pe/38781-consultar-reporte-de-solicitudes-de-evaluacion-de-tecnologias-sanitarias-
para-medicamentos-oncologicos-de-alto-costo.

(*) El tratamiento oncolégico incluye administracién de quimioterapia endovenosa u oral, radioterapia, trasplante de progenitores hematopoyéticos o

cuidados paliativos o del final de la vida, sea en internamiento o en ambulatorio.
1. INFORMACION DE LA SOLICITUD

1.1 ORIGEN DE LA SOLICITUD
Seleccione la condicién que motiva la presente solicitud de ETS-EMC.
Marcar una de las opciones

Numeral 13.4 del Reglamento de la Ley Nacional de Cancer
Situacién excepcional: caso de emergencia y el paciente no cumple la condicién de terminalidad oncolégica establecida por el O
médico especialista. EI CFT ha autorizado su uso previo a remitir la solicitud de ETS-EMC a la RENETSA.

Numeral 13.7 del Reglamento de la Ley Nacional de Cancer
El producto farmacéutico se encuentra fuera del PNUME o sus listas complementarias, es considerado de alto costo y es requerido O
por un CFT o la Direccién General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica (DGIESP).

Décimo quinta disposicion complementaria final del Reglamento de la Ley Nacional de Cancer

La evaluacion de ciertos productos farmacéuticos oncolégicos no incluidos en el PNUME cubiertos bajo una resolucion previa,
evaluados por la RENETSA. El producto farmacéutico fue coberturado en el marco de la Resoluciéon Ministerial N° 862-2019-
MINSA (*).

Denominacion del documento normativo de la IPRESS O
solicitante, donde se incluy6 el producto farmacéutico

Documento o acto resolutivo y fecha de aprobacion

(*) Resolucion Ministerial derogada por la Resolucion Ministerial N° 339-2024-MINSA, que modifica el numeral 6.1.6 el cual menciona que para
adquirir y/o utilizar productos farmacéuticos no incluidos en el PNUME que son de alto costo, se requiere de la evaluacion de tecnologia sanitaria.

2. ENTIDAD SOLICITANTE

2.1 TIPO DE ENTIDAD SOLICITANTE
Marcar una de las opciones y complete los campos requeridos

Institucion Prestadora de Servicios de Salud (IPRESS)
Registre la siguiente informacion

Nombre de la IPRESS

Autoridad Nacional de Salud — Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica (DGIESP-MINSA) 0
Registre la siguiente informacion

3. TECNOLOGIA SANITARIA A EVALUAR: PRODUCTO(S) FARMACEUTICO(S)
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3.1 INTERVENCION

Seleccione si la tecnologia sanitaria a evaluar corresponde a un Gnico producto farmacéutico o es una combinacién de dos o mas productos
farmacéuticos.

Margue una de las opciones

Intervencion corresponde a un producto farmacéutico O
(monoterapia)

Intervencion corresponde a la combinacion de dos o mas productos farmacéuticos 0
(combinacién con otros productos farmacéuticos)

3.2 DATOS TECNICOS DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
Complete los siguientes datos

Nombre genérico o denominacion comun
internacional (DCI)

Numero de Registro Sanitario

Concentracion

Forma farmacéutica
(Presentacion)

Producto

Farmacéutico N°1 Via de administracion

Dosis para el uso de TS
Fuente o

referencia:

Duracién de tratamiento

Ambito de administracion o uso

AR O Ambulatorio O Hospitalario
(marque una opcion):

Nombre genérico o denominacion comun
internacional (DCI)

Numero de Registro Sanitario

Concentracion

Producto Forma farmacéutica
Farmacéutico (Presentacion)

N°2
(si corresponde a Via de administracion
combinacién con

otros productos
farmacéuticos)

Dosis para el uso de TS
Fuente o

referencia:

Duracién de tratamiento

Ambito de administracién o uso

= 0 Ambulatorio [0 Hospitalario
(marque una opcioén)

3.3 AUTORIZACION POR EL COMITE FARMACOTERAPEUTICO (CFT)
Aplica solo si el tipo de solicitante es una Institucion Prestadora de Servicios de Salud (IPRESS).
Marque una de las opciones

Si marco que el origen de la solicitud es el Numeral 13.17 del Reglamento de la Ley N° 31336, Ley Nacional de Cancer, y la solicitud de ETS-EMC
proviene del MINSA, debe marcar la siguiente opcion:

O La tecnologia sanitaria NO cuenta con autorizacion por el CFT

Si marco que el origen de la solicitud es el Numeral 13.17 del Reglamento de la Ley N° 31336, Ley Nacional de Céancer, y la solicitud de ETS-EMC
proviene del CFT de una IPRESS, debe marcar la siguiente opcion:

O La tecnologia sanitaria SI cuenta con autorizacién por el CFT
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Fecha de autorizacion por el CFT:
(DD/MM/AAAA)

Adjuntar en la “Seccién 7: Documentos Adjuntos” los formularios correspondientes a la aprobacién del producto farmacéutico por el CFT
de acuerdo a la NTS N°091-MINSA/DIGEMID, “Norma Técnica de Salud para la utilizaciéon de medicamentos no considerados en el petitorio
nacional Unico de medicamentos esenciales” y NTS N°202-MINSA/DIGEMID-2023, “Norma Técnica de Salud para la organizacion y
funcionamiento de los comités farmacoterapéuticos a nivel nacional”, o las que hagan sus veces.

3.4 CONDICION CLINICA INCLUIDA EN LA FICHA TECNICA DEL PRODUCTO FARMACEUTICO

La condicion clinica de la solicitud de ETS-EMC se encuentra incluida en la ficha técnica del producto farmacéutico, la cual contiene la informacion
técnico-cientifica dirigida al profesional de salud.

Marque una de las opciones

O La condicién clinica Si se encuentra incluida en la ficha técnica del producto farmacéutico

O La condicion clinica NO se encuentra incluida en la ficha técnica del producto farmacéutico

3.5 JUSTIFICACION DEL USO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO NO INCLUIDO EN EL PNUME
En caso la entidad solicitante sea la Autoridad Nacional de Salud - Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica
(DGIESPMINSA)

Adjuntar en la “Seccién 7: Documentos Adjuntos” un informe de sustento del uso del producto farmacéutico no incluido en el PNUME

por necesidad de salud publica
4. CONDICION CLINICA

4.1 CIE-10 DE LA PATOLOGIA
Registre la patologia de acuerdo con la codificacion de la Clasificacion Internacional de Enfermedades 10.a version (CIE-10).
Complete los siguientes datos

Cédigo CIE-10

Categori Subcateg Denominacion

a oria

4.2 PREGUNTA CLINICA EN FORMATO PICO
Registre en esta seccioén los datos de la pregunta clinica en formato PICO.
Complete los siguientes datos:

Precisar la condicion clinica para la intervencion
Grupo etario, estadificacion de la enfermedad, métodos de tipificacion del paciente, tratamientos previos y actuales
(incluido o no en el PNUME o en sus listas complementarias)

Poblacion de
pacientes de interés

Producto(s) farmacéutico(s) y dosis

Intervencion
Producto(s) farmacéutico(s) y dosis
Considerar como comparador a aquella tecnologia sanitaria que es la mejor alternativa de tratamiento en base a la
evidencia, y que esta recomendado, idealmente de forma consistente, en guias de practica clinica de adecuada calidad.
Comparador
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De eficacia, seguridad o subrogados

Outcome o
resultados de interés

Anotaciones adicionales

‘ 5. COSTO DE LA TECNOLOGIA SANITARIA

5.1 COSTO ANUAL DE TRATAMIENTO POR PACIENTE SUPERA LAS UIT (S/ )
Complete los siguientes datos

Producto Farmacéutico N°1

Cantidad anual del producto Costo estimado anual por
farmacéutico por paciente [B]: paciente (S/) [AxB]:

Nombre del producto farmacéutico /

presentacion Costo unitario (S/) [A]:

Fuente oficial de donde se
obtuvo el costo unitario

Producto Farmacéutico N°2
(si corresponde a combinacién con otros productos farmacéuticos)

Cantidad anual del producto Costo estimado anual por
farmacéutico por paciente [B]: paciente (S/) [AxB]:

Nombre del producto farmacéutico /

presentacion Costo unitario (S/) [A]:

Fuente oficial de donde se
obtuvo el costo unitario

6. INFORMACION DE LOS PARTICIPANTES

6.1 DATOS DEL REPRESENTANTE DEL CFT DE LA IPRESS O REPRESENTANTE DE LA AUTORIDAD NACIONAL DE SALUD (DGIESP-
MINSA)
Complete los siguientes datos

DNI/C.E

Nombre y Apellidos

Profesion y especialidad

Correo electrénico

Teléfono

6.2 DATOS DEL MEDICO ESPECIALISTA TRATANTE
Complete los siguientes datos
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DNI/C.E

Nombre y Apellidos

Especialidad RNE

Correo electrénico

Teléfono

6.3 DATOS DEL PACIENTE O CUIDADOR
Complete los siguientes datos

Datos del paciente

DNI/ C.E

Nombres y apellidos

Correo Electrénico

Teléfono

Datos del cuidador (de corresponder)
Persona que asiste al paciente. Puede encontrarse fuera o dentro del ambito familiar

DNI/C.E.

Nombres y Apellidos

Correo Electrénico

Teléfono

7. DOCUMENTOS ADJUNTOS

7.1 ADJUNTAR LOS DOCUMENTOS CORRESPONDIENTES

Informe médico. (Aplica solo si el tipo de solicitante es una Institucién Prestadora de Servicios de Salud - IPRESS).

Formularios de aprobacion del producto farmacéutico por el CFT (de corresponder)

Copia de la solicitud de autorizacion para la utilizacion de medicamentos no considerados en el PNUME presentada al CFT.

Copia del Informe técnico de medicamentos no PNUME presentada al CFT.

Copia del Informe de evaluacion del CFT.

Informe de sustento del uso del producto farmacéutico no incluido en el PNUME por necesidad de salud publica. (Aplica solo si el tipo de
solicitante es la Autoridad Nacional de Salud — Direccién General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica)

Referencias de estudios o evaluaciones econémicas en el contexto peruano.

Bibliografia o articulos que sean relevantes de incluir en la ETS-EMC, los cuales seran evaluados bajo criterios metodoldgicos.

8. CONTENIDO DE LA DECLARACION

Declaro que la informacion sefialada a continuacion tiene caracter de Declaracion Jurada, comprometiéndome a lo siguiente: La informacion
proporcionada en la presente solicitud de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria con Evaluacién Multicriterio (ETS-MC), incluyendo los documentos
adjuntos y los datos técnicos de los productos farmacéuticos descritos, es veraz, completa y se ajusta a la normativa vigente. Asimismo, me
comprometo a remitir cualquier informacién adicional o complementaria que sea requerida durante el proceso de evaluacién y a cumplir con las
disposiciones legales y reglamentarias aplicables.

En sefial de conformidad firmo el presente documento.

Fecha:

Nombre y Apellidos del Representante del CFT o DGIESP:
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MODELO DE INFORME MEDICO

En caso el solicitante sea una Institucion Prestadora de Servicios de Salud (IPRESS) debe completar la siguiente informacion:

1. Datos generales del paciente

Nombre completo:

Edad: Sexo:

Médico tratante:

Especialidad del médico

tratante: RNE:

2. Descripcion de la patologia

Diagnéstico

Tipo de cancer

CIE 10

Localizacion

Estadio

Subtipo histologico

Fecha de diagnodstico / /

Relato de la enfermedad
Consignar datos relevantes que ayuden a la formulacién de la pregunta clinica en formato PICO de interés.

Tratamiento
Consigne tratamientos previos y tratamiento actual que ayude al planteamiento del comparador de la pregunta clinica en formato PICO
de interés.

Otros datos

Fecha de redaccién de este
informe

Nombre del médico que
suscribe:

Firma y sello
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ANEXO N° 02.

DECLARACION DE INTERESES Y COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD PARA
LA PARTICIPACION EN LA ETS-EMC

INFORMACION PRELIMINAR

Este formulario debe ser completado por todas las personas que participan en la elaboracién de
la evaluacion multicriterio para generar recomendaciones de uso de tecnologias sanitarias
oncoldgicas de alto costo (ETS-EMC).

Para garantizar la validez, transparencia y confianza publica en la elaboracion de la ETS-EMC,
se requiere que los participantes declaren cualquier circunstancia que podria propiciar un
conflicto de intereses relacionado con la tecnologia sanitaria de alto costo que se esta evaluando.

Se entiende como conflicto de intereses a la situaciéon en la que los intereses privados de las
personas colisionan con el interés publico y en el ejercicio de sus funciones, entendiéndose que
cualquier actuacion que realiza dicha persona debe estar dirigida a asegurar el interés publico y
no a favorecer intereses personales o de terceros.

Se debe declarar la informacién relacionada con la tecnologia sanitaria a evaluar referida a i)
empleo y consultoria, ii) apoyo a la investigacién u otros tipos de apoyo, iii) intereses de inversion,
iv) propiedad intelectual, v) posiciones o declaraciones publicas (durante los ultimos 04 afios) e
vi) informacion adicional. La declaracion incluye informacién del conyuge y parientes hasta el
cuarto grado de consanguinidad y segundo grado de afinidad de la persona que participa en la
elaboracién de la ETS-EMC.

La instituciéon evaluadora a cargo de la ETS-EMC valora la informacion presentada y determina
si supone un riesgo de conflicto de intereses para la ETS-EMC. Segun ello, se aplica una de las
siguientes medidas:

e Continuar su participacion; o
e Proceder a su exclusion del desarrollo de la ETS-EMC (es decir, no podra
participar en ninguna actividad).

En ese sentido, el responder con un “Si” a una pregunta en este formulario no descalifica
automaticamente la participacion.

Al completar este formulario usted esta de acuerdo con estas condiciones.
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DECLARACION DE INTERESES Y COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD PARA LA
PARTICIPACION EN LA ETS-EMC

IDENTIFICACION Y DATOS DE CONTACTO

Nombre

Numero de DNI

Institucion / organizacion

Correo electrénico

Numero celular

TAREA A DESARROLLAR

Nombre de la tecnologia
sanitaria a evaluar

( ) Ajuste y validacion de la pregunta clinica en formato PICO
( ) Busqueda, sintesis y analisis de evidencia para los criterios
Proceso metodoldgico de la ETS-EMC
para la elaboracién de la ( ) Evaluacion de valor terapéutico
ETS-EMC en la(s) que ( ) Evaluacion del valor econémico
participa ( ) Evaluacion del valor social

( ) Formulacién de la recomendacién de uso

( ) Redaccién y revision el informe de la ETS-EMC

( ) Miembro del equipo metodologico de la institucion
evaluadora

() Participante de la validacion de la pregunta clinica en
formato PICO

( ) Participante del didlogo deliberativo para la emisién de
juicios para los criterios de evaluacion de la ETS-EMC

( ) Otros que participen en el proceso metodolégico para la
elaboracién de la ETS-EMC de acuerdo con la Directiva
Sanitaria “Metodologia para la evaluacion multicriterio
para generar recomendaciones de uso de tecnologias
sanitarias oncologicas de alto costo”. Especifique:

Rol en el proceso
metodoldgico para la
elaboracion de la ETS-
EMC en la(s) que
participa

Por favor, conteste a cada una de las siguientes preguntas. Si su respuesta a cualquiera
de ellas es "Si", describa brevemente las circunstancias especificas en la seccion
respectiva.
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1) Empleo o consultoria

En los ultimos 05 (cinco) afios ¢ ha recibido alguna remuneracién de una entidad comercial o de
alguna otra organizacion con un interés relacionado con la tecnologia sanitaria a evaluar?

Descripcion
Incluya:
Nombre de la entidad, marco de
tiempo, cargo, funcién, labor
desempenada u otros detalles

comerciales u otras organizaciones
con algun tipo de interés en el tema
de la reunion o trabajo.

N° Tipo NO Si relevantes.
Informacion  del cényuge 'y
parientes hasta el cuarto grado de
consanguinidad y segundo grado
de afinidad de la persona que
participa en la elaboracién de la
ETS-EMC.
1a Empleado O O
Consultoria, incluido el servicio como
1b P . ] ]
asesor técnico o de otro tipo.
Honorarios por pertenecer a un grupo
de conferencistas, dar conferencias,
0 entrenamiento  en eventos
1c organizados por entidades O O

2) Apoyo a la investigacién u otros tipos de apoyo

En los ultimos 05 (cinco) afios, ¢ ha recibido usted, su unidad de investigacion, departamento u
organizacion, el apoyo de una entidad comercial u otra organizacién con un interés relacionado
con la tecnologia sanitaria a evaluar?

Descripcion
Incluya:
Nombre de la entidad, marco de
tiempo, si el apoyo se le
proporcioné directamente a usted,
a un familiar directo o a la

N° Tipo NO Si institucion a la que esta afiliado y
otros detalles relevantes.
Informaciéon  del cényuge y
parientes hasta el cuarto grado de
consanguinidad y segundo grado
de afinidad de la persona que
participa en la elaboracion de la
ETS-EMC.
Apoyo monetario que incluye
2a financiamiento, colaboracién, auspicio O O
y otro tipo de transferencia de fondos.
Apoyo no monetario que incluye
equipamiento, instalaciones,
2b quip O | O

asistentes de investigacion, pago de
viajes a reuniones de trabajo, etc.
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Descripcion
Incluya:

o Nombre de la entidad, marco de
tiempo, si el apoyo se le
proporciond directamente a usted,
a un familiar directo o a la

N° Tipo NO Si institucion a la que esta afiliado y

otros detalles relevantes.

e [nformacion del cbényuge y
parientes hasta el cuarto grado de
consanguinidad y segundo grado
de afinidad de la persona que
participa en la elaboracién de la
ETS-EMC.

Financiamiento de la formacién de
2c O O
pregrado o postgrado.

Financiamiento para capacitaciones, O

2d
becas de cursos o congresos.

3) Intereses de inversion

¢ Tiene inversiones actuales en una entidad comercial u otra organizacién con un interés
relacionado con la tecnologia sanitaria a evaluar? Incluir también inversiones indirectas
(sociedad conyugal y familiar hasta el cuarto grado de consanguinidad y segundo grado de
afinidad).

Descripcion
. , Incluya:  Naturaleza de Ia
N° Tipo NO | Si inversién, nombre de la entidad,

circunstancias especificas u otros
detalles relevantes.

33 Acciones, bonos y otras opciones de O O
manejo de valores.
Intereses en empresas comerciales
(por ejemplo: es propietario, socio,
articipa en empresas conjuntas, es
3b p p p J n n

miembro de la junta, o tiene
participacion mayoritaria en una
empresa)

4) Propiedad intelectual

¢ Tiene algun derecho de propiedad intelectual que pueda verse beneficiado o perjudicado por el
resultado del analisis para la tecnologia sanitaria a evaluar?

Descripcion
Incluya:

e La naturaleza y objeto de la
propiedad intelectual, si ésta
sigue estando protegida, si se

N° Tipo NO Si pagan regalias u otros detalles

relevantes.

e Informacion del cényuge y
parientes hasta el cuarto grado de
consanguinidad y segundo grado
de afinidad de la persona que
participa en la elaboracién de la
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ETS-EMC.
Patentes, marcas comerciales o
4a derechos de autor (incluyendo | [ O
solicitudes pendientes)
Conocimientos registrados o}
4b patentados sobre una sustancia, O O

tecnologia o proceso

5) Posiciones o declaraciones publicas (durante los ultimos 05 (cinco) ainos)

Descripcion

Incluya:
e Donde o para que proceso se
emiti6 la opinion, marco de

tiempo, brevemente la posicion
tomada, en calidad de qué se

Ne° Tipo NO Si pronuncié (rol), u otros detalles
relevantes.

e Informacion del cbényuge 'y
parientes hasta el cuarto grado de
consanguinidad y segundo grado
de afinidad de la persona que
participa en la elaboracion de la
ETS-EMC.

Como parte de un proceso regulatorio,
legislativo o judicial, ha emitido una
5a opinién o testimonio, en relacién conla | [ O
tecnologia sanitaria a evaluar, para una
entidad comercial u otra organizacion?
¢Ha desempenado un cargo u otra
posicion, remunerada o no, en la que
5b represento intereses o defendié una U] U]
postura relacionada con la tecnologia
sanitaria a evaluar?
6) Informacion adicional
Descripcion

e Describa el tema, las
circunstancias especificas, las
partes involucradas y cualquier

. , tipo de detalle relevante.

N° Tipo NO | Sl | e informacién del coényuge y
parientes hasta el cuarto grado de
consanguinidad y segundo grado
de afinidad de la persona que
participa en la elaboracion de la
ETS-EMC.

Si no lo ha declarado aun,
- ¢ Ha trabajado para un competidor de
la tecnologia sanitaria a evaluar?; o
- ¢, Su participacion en la elaboracion
de la ETS-EMC le permitira acceder
6a a informaciéon confidencial de O O

propiedad de un competidor?; o

¢,Su participacion en la elaboracion de
la ETS-EMC le otorga una ventaja o
beneficio competitivo personal,
profesional, financiero o comercial?
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NO

Descripcion
e Describa el tema, las
circunstancias especificas, las
partes involucradas y cualquier
, tipo de detalle relevante.
Tipo NO | Sl | e informacién del coényuge y
parientes hasta el cuarto grado de
consanguinidad y segundo grado
de afinidad de la persona que
participa en la elaboracion de la
ETS-EMC.

6b

Segun su conocimiento, ¢ el resultado
de la elaboracion de la ETS-EMC
podria beneficiar o perjudicar los
intereses de terceros?

6¢c

Excluyendo a la institucion a la que
representa, ¢alguna institucién ha
pagado o contribuido con sus gastos O O
en relacién con la elaboracion de la
ETS-EMC?

6d

¢ Ha recibido algun pago u honorario
para emitir comentarios publicamente ] .
sobre la tecnologia sanitaria a
evaluar?

6e

¢Hay algun otro aspecto de sus
antecedentes o sus circunstancias
actuales no abordados previamente y

e O O
que puede ser percibido como
susceptible de afectar su objetividad
e independencia?

He leido y comprendido la informaciéon preliminar sobre conflicto de intereses
mencionados en este formulario y me comprometo a respetarlos y cumplirlos.

La informacion proporcionada en este formulario es verdadera y completa.

Si hubiera algun cambio en la informacién anterior, lo notificaré inmediatamente a la
institucion evaluadora y completaré un nuevo formulario de declaracion de intereses
donde se describiran estos cambios. Esto incluye todo cambio que se produzca antes de
la elaboracion de la ETS-EMC o en el transcurso de esta, y en el periodo comprendido
hasta la publicacién del informe.

Autorizo la divulgacién del resumen de la “Declaracién de intereses y compromiso de
confidencialidad para la participacion en la ETS-EMC” y de las medidas adoptadas por
la institucion evaluadora ante conflictos de intereses, de corresponder, en el informe de
la ETS-EMC.

Firma Fecha: / /

(dd / mm /aaaa)
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COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD Y NO DIVULGACION DE INFORMACION

EN LA ELABORACION DE LA ETS-EMC

FECHA: / /

DATOS DE CONTACTO

Nombres y apellidos:

Tipo y numero de

documento:

N° de celular:

Institucion a la que

representa:

Correo electronico:

Datos de la ETS-EMC:

En consideracion a los principios de veracidad y probidad, asi como el deber de discrecion
establecidos en el Cddigo de Etica de la Funcién Publica, DECLARO que:

1.

Estoy obligado a mantener y guardar estricta reserva y absoluta confidencialidad respecto
de toda documentacién e informacion a la que tenga acceso en el marco del didlogo
deliberativo de la ETS-EMC a evaluar. La obligacion asumida esta referida a los
documentos e informacion sefialados como confidenciales que puedan ser conocidos por
cualquier medio, ya sea de forma oral o escrita.

No haré de conocimiento a terceros lo discutido o acordado en las reuniones en las que
participe, ni cualquier informacién a la que tenga acceso en este contexto. En
consecuencia, estoy obligado a abstenerme de divulgar dichos documentos,
conversaciones, acuerdos de reuniones y comentarios que sean de uso o conocimiento
confidencial, ya sea de forma directa o indirecta.

Tengo conocimiento de que el deber de confidencialidad opera hasta la fecha de la
publicacién oficial del informe de la ETS-EMC por parte de la RENETSA.

Asimismo, declaro conocer que el incumplimiento de cualquiera de las obligaciones que
constan en el presente documento dara lugar al deslinde de las responsabilidades
administrativas, civiles y penales que pudieran derivarse.

En sefal de conformidad, firmo el presente Compromiso de Confidencialidad y No Divulgacion
de Informacioén.
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ANEXO 03.

LINEAMIENTOS

1. LINEAMIENTOS PARA AJUSTES METQDOLOGICOS EN LA EVALUACION DE
TECNOLOGIA SANITARIA CON EVALUACION MULTICRITERIO (ETS — EMC)

1.1 Desacuerdos durante el proceso de validacion de la pregunta clinica en formato PICO

En el Paso 4: Validacion de la pregunta clinica en formato PICO respecto del ajuste y validacion
de la pregunta clinica en formato PICO, en aquellas situaciones en las que en dos reuniones la
pregunta PICO no sea validada debido a desacuerdos entre el especialista clinico representante
de la entidad solicitante de la ETS-EMC y el equipo metodoldgico, se aplica lo sefialado en los
siguientes literales:

a)

El equipo metodoldgico explica a los participantes que la pregunta clinica en formato
PICO propuesta se encuentra alineada con el objetivo de tratamiento oncoldgico
solicitado y ha sido resultado del proceso metodolégico realizado.

El equipo metodolégico y los participantes suscriben el acta sefialando la falta de
acuerdo en el Ajuste de la pregunta clinica en formato PICO.

El equipo metodoldgico informa a la entidad evaluadora y esta elabora un informe sobre
lo sucedido a la RENETSA, adjuntando el acta suscrita.

La RENETSA realiza la consulta formal a la IPRESS a fin de que informe si alun persiste
la necesidad de continuar con la ETS-EMC.

d.1 En caso de persistir la necesidad, se le solicita a la IPRESS se asigne a otro
especialista clinico representante de la IPRESS para la continuacion de la ETS-EMC.
d.2 En caso de no persistir la necesidad, se cierra el proceso y se informa sobre lo

realizado en la Reunion Ordinaria de la RENETSA.

1.2 Observaciones inviables de subsanacién durante la revision del informe de ETS-EMC
por parte de la RENETSA

Las observaciones inviables de subsanacion son aquellas asociadas a errores metodoldgicos
graves y verificables durante el proceso metodoldgico de elaboracion de la ETS-EMC, incluyendo
el didlogo deliberativo, que afectan la validez cientifica o legal del informe.

En la revisién por parte de la RENETSA, durante la redaccién y revision del informe de la ETS-
EMC, se aplica lo sefialado en los siguientes literales:

a)
b)

c)

La RENETSA remite a la institucion evaluadora el resultado de la revision del informe de
la ETS-EMC, en caso se detecten observaciones.

La institucion evaluadora emite un informe a la Coordinacién de RENETSA sefalando
que existen observaciones inviables de subsanacién detectadas en la ETS — EMC.

La RENETSA convoca a reunién extraordinaria a los miembros del Comité Ejecutivo
(cuyos miembros son el Instituto Nacional de Salud a través del Centro de Evaluacién
de Tecnologias en Salud — CETS, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas — DIGEMID del Ministerio de Salud a través de la Direccion de Farmacovigilancia,
Acceso y Uso - DFAU vy el Seguro Social de Salud - EsSalud a través del Instituto de
Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacién — IETSI) para tomar una decision
sobre las observaciones inviables detectadas en la ETS — EMC expuestas por la entidad
evaluadora.

En la reunién extraordinaria convocada, el Comité Ejecutivo toma la decisién de
retrotraer la ETS — EMC al momento de elaboracion de esta en el que se detectd la
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observacion que no es factible de subsanacién; suscribiendo el acta de acuerdo
correspondiente.

e) La RENETSA, a través de la Secretaria Técnica, comunica formalmente a la entidad
evaluadora sobre el acuerdo del Comité Ejecutivo.

f) La entidad evaluadora retrotrae la ETS-EMC al momento en el que se detecto la
observacion y continda con la evaluacién, comunicando a los representantes que
participaron, de corresponder.

2. LINEAMIENTOS PARA LA RECONFORMACION DE LOS INTEGRANTES DEL DIALOGO
DELIBERATIVO PARA LA DETERMINACION DE LA EVALUACION SOCIAL,
FORMULACION DE LA RECOMENDACION EN EL SEGUNDO ESCENARIO Y CONCLUSION
DE ETS-EMC A CARGO DE LA RENETSA

En la evaluacion del valor social, se reconforma los participantes del didlogo deliberativo en los
siguientes casos:

e En caso exista negativa por parte de los participantes presentes para iniciar el dialogo
deliberativo,

e Sininguna de las opciones alcanza la mayoria simple de votos en la segunda ronda de
votacion, o

e En caso exista negativa por parte de los participantes presentes para emitir una
recomendacion de uso.

En estos casos, aplica lo sefialado en los siguientes literales:

a) El equipo metodoldgico elabora el Acta de la reuniéon conteniendo la posicion de cada
miembro del grupo de trabajo y de la institucion evaluadora respecto a la ETS-EMC en
curso.

b) Elequipo metodolégico elabora un informe a la institucion evaluadora a la que pertenece,
comunicando que se ha configurado uno de los criterios para convocar a la RENETSA.

c) Lainstitucion evaluadora hace suyo el informe y pone de conocimiento a la RENETSA.

d) La RENETSA convoca a los miembros de la red a una sesion extraordinaria para tomar
una decision y culminar la ETS—EMC en curso. En la sesion extraordinaria, acuerdan
realizar el dialogo deliberativo con los miembros de la RENETSA titulares y/o alternos
(dos por entidad) como segunda instancia.

e) Los participantes de este dialogo deliberativo emiten los juicios para cada criterio y
formulan la recomendacion de uso de la tecnologia sanitaria, segun corresponda.

Consideraciones:
Durante la sesién extraordinaria de RENETSA para formular la recomendacion de usode la TS,

el equipo metodoldgico de la entidad evaluadora presenta la sintesis de la evidencia y realiza
todos los pasos de acuerdo a la normatividad vigente para tal fin.

3. LINEAMIENTOS PARA ELABORAR FICHAS DE CONDICIONES DE USO PARA LAS
TECNOLOGIAS SANITARIAS QUE CUENTAN CON ETS QUE EMITAN UNA
RECOMENDACION DE USO A FAVOR

3.1 Objetivo
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Establecer los lineamientos para elaborar fichas de condiciones de uso para las tecnologias
sanitarias que cuentan con una Evaluacién de Tecnologia Sanitaria (ETS) cuya conclusion emita
una recomendacion de uso a favor.

3.3 Instrucciones para elaborar una ficha de condicién de uso

Paso 1: Elaboracion de la propuesta de ficha de condicion de uso.

El equipo metodoldgico de la entidad evaluadora o el personal que designe la entidad evaluadora
para dicha funcién elabora una propuesta de ficha de condicidon de uso para aquellos informes
de ETS cuya conclusidon emita una recomendacion de uso “a favor” o “a favor condicional”, de
una tecnologia sanitaria (TSAC) en base al modelo de ficha propuesto en este documento. La
propuesta de la ficha de condicién de uso contiene las siguientes secciones:

a. Diagnéstico o condicién de salud

Grupo etario

c. Tiempo maximo que el comité farmacoterapéutico puede autorizar el uso de la tecnologia
sanitaria en cada paciente

d. Condicién clinica del paciente para ser apto de recibir la tecnologia sanitaria

e. Informacién a presentar en los reportes de seguimiento

f.  Criterios para la suspension de la tecnologia sanitaria

o

La seccién “diagnéstico o condicion de salud” debe explicitar la patologia que se abordd en la
pregunta en formato PICO descrita en el informe de ETS. Se pueden mencionar las
caracteristicas de la condiciéon de salud abordada como, por ejemplo, la subclasificacion segun
localizacién de la patologia, grupo de riesgo, estado de refractariedad o recurrencia, entre otras.
Se pueden emplear llamadas a pie de tabla para clarificar algin término en caso sea necesario.

La secciodn “grupo etario” debe explicitar si las personas en quienes se brindara la TS pertenecen
a la poblacién pediatrica o adulta, en cuyo caso la denominacién recomendada es “personas
menores de 18 afios” y “personas de 18 afios a mas”, respectivamente. En caso la
recomendacion emitida por el informe de ETS especifique un rango etario en particular (por
ejemplo, personas de 1 a 15 afios), dicho rango es el que debe explicitarse en esta seccién.

La seccion “tiempo maximo que el comité farmacoterapéutico puede autorizar el uso de la
tecnologia sanitaria en cada paciente” debe explicitar el maximo tiempo en meses que el comité
farmacoterapéutico (CFT) autoriza el uso en cada paciente. El tiempo por especificar debe estar
en base al esquema de administracion de la tecnologia sanitaria, para lo cual se puede utilizar
de referencia la ficha técnica que publica la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios para dicha TS y el esquema administrado en los
estudios que fueron incluidos como cuerpo de evidencia para emitir la recomendacion del informe
de ETS. Adicionalmente, se puede considerar el tiempo hasta la reanudacion de la terapia en
caso deba suspenderse temporalmente debido a eventos adversos. Para todos los casos, el
tiempo maximo de aprobacién por parte del comité farmacoterapéutico para medicamentos no
considerados en el PNUME es de 12 meses segun la RM N°540-2011-MINSA. Finalmente, es
recomendable que se explicite que el tiempo descrito en esta seccion no se refiere al tiempo
administrativo maximo en el cual el CFT evalua técnicamente las solicitudes de autorizacion.

La seccion “condicion clinica del paciente para ser apto de recibir el medicamento” contiene las
definiciones, criterios, examenes auxiliares y/o procedimientos mediante los cuales se acreditan
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las caracteristicas descritas en la seccién “diagndstico o condicién de salud” y que deben ser
acreditados con los documentos de la historia clinica. Ademas, se pueden considerar los criterios
de inclusion y/o exclusion utilizados en los estudios que fueron incluidos como cuerpo de
evidencia para emitir la recomendacién del informe de ETS.

La seccién “informacion a presentar en los reportes de seguimiento” contiene los eventos,
evaluaciones, desenlaces, examenes auxiliares (laboratoriales o imagenoldgicos), entre otros,
que deben reportarse durante el seguimiento; es decir, después de iniciado el tratamiento. Se
puede tomar de referencia los desenlaces criticos e importantes descritos en la pregunta PICO
que abordé el informe de ETS y la ficha técnica que publica la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Ademas, se puede adicionar
reportar otros desenlaces de interés. En esta seccion, se puede mencionar la temporalidad en la
que sera reportada dicha informacion, por ejemplo, se puede mencionar que la evaluacién de la
calidad de vida se realizara de forma trimestral.

La seccidn “criterios de suspension de la tecnologia sanitaria” contiene los motivos de suspension
definitiva y/o temporal de la tecnologia sanitaria. Para ello, se puede tomar de referencia la ficha
técnica que publica la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios y la informacién proporcionada por los estudios incluidos como cuerpo de
evidencia para emitir la recomendacion del informe de ETS.

Paso 2: Validacion de la ficha de condicion de uso.

Una vez elaborada la propuesta de ficha de condicién de uso, el equipo metodoldgico de la
entidad evaluadora o el personal que designe la entidad evaluadora para dicha funciéon convoca
a al menos dos especialistas con experiencia en el manejo de pacientes con la condicién clinica
de interés para validar la propuesta de ficha de condicién de uso. Uno de ellos debe ser
representante de una IPRESS del Ministerio de Salud o Gobiernos Regionales y el segundo debe
ser representante de una IPRESS del Seguro Social de Salud, EsSalud. Respecto a la
convocatoria, se prioriza convocar a el(los) especialista(s) que participaron en el desarrollo de la
ETS.

En la reunién de validacion, el equipo metodoldgico o el personal que designe la entidad
evaluadora presenta la propuesta de ficha de condicion de uso para la TS y se solicita la
retroalimentacion del(los) especialista(s). Producto de este proceso, se emite un acta que
describe lo acontecido y los acuerdos de la reunion.

La reunién de validacion puede darse en una o mas sesiones de diadlogo, de ser necesario.
Paso 3: Revision de la ficha de condicion de uso

Una vez validada la ficha de condicion de uso y cuando esta se elabora de forma concurrente al
proceso de elaboracion del informe de ETS, la revision de la ficha de condicion de uso sigue los
procesos metodoldgicos correspondientes en cada entidad evaluadora. En tal situacion, la ficha
de condicién de uso se remite a la Secretaria Técnica de la RENETSA como parte del expediente
de informe de ETS y se realiza la revision y aprobacion conforme a los procedimientos
establecidos en RENETSA.

En caso la ficha de condicién de uso no se elabore de forma concurrente al proceso de
elaboracién de informe de ETS, el equipo metodoldgico o el personal que se designe para tal fin
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remite la ficha a la entidad evaluadora correspondiente para su revision y aprobacion. En caso
de no haber conformidad, la ficha de condicién de uso es remitida al equipo metodolégico, o
quien se designe, para que absuelva las observaciones y efectué las modificaciones que
correspondan. De existir conformidad por parte de la entidad evaluadora y se dispone su
aprobacion.

Paso 4: Publicacion y difusion de la ficha de condicién de uso.

Una vez aprobada la ficha de condicién de uso, la publicacién y difusion de la ficha se realiza en
la pagina web de la RENETSA y conforme a los procedimientos establecidos para tal fin en cada
entidad evaluadora.

3.4 Otras consideraciones sobre la ficha de condicion de uso

La ficha de condicion de uso puede actualizarse a raiz de la actualizacion de un informe de ETS
o de la informacion recopilada producto del seguimiento del(los) paciente(s) a quienes se les
administre la TS para la cual se elabor¢ la ficha de condicién de uso.

Modelo de ficha de condicidon de uso para tecnologias sanitarias con recomendaciéon de
uso a favor, evaluadas mediante Evaluacion de Tecnologia Sanitaria.

FICHA DE CONDICION DE USO

El paciente considerado para recibir [TS] debe cumplir con los criterios clinicos establecidos en
la presente ficha de condicion de uso.

Estos criterios deben ser acreditados por el especialista tratante de acuerdo con los procesos
institucionales que correspondan al momento de solicitar la autorizacién de uso del medicamento
al Comité Farmacoterapéutico correspondiente en cada paciente especifico segun la
recomendacion emitida en la ETS N° 0X-202X ([titulo de la ETS publicada]).

Diagnéstico/ condicion de Personas con diagnéstico de [condicion de salud] con
salud [caracteristicas de la condicién de salud]

Grupo etario

Tiempo maximo que el
Comité Farmacoterapéutico
puede autorizar el uso del | [X] meses.
medicamento en cada

paciente*
Se debe acreditar con documentos de la historia clinica
todos los siguientes criterios:
e Confirmacion del diagndstico de [condicidn de
Condicién clinica del salud] mediante [prueba diagnéstica, etc.]
paciente para ser apto de e [Definicion o forma de acreditar la primera
recibir el medicamento caracteristica de la condicién de salud]
e [Definicion o forma de acreditar la segunda
caracteristica de la condicién de salud]
e XXX
Presentar la siguiente Presentar la siguiente informacion después de iniciado

informacion en los reportes | el tratamiento:
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de seguimiento e XXX

El medicamento debe suspenderse en alguno de los
siguientes casos:
e XXX

Abreviaturas: ETS-EMC: Evaluacion de Tecnologia Sanitaria con Evaluacion Multicriterio; GPC:
Guia de practica clinica; XXX.

Criterios para la suspension
de la tecnologia sanitaria

*Tiempo de vigencia maximo por el cual el Comité Farmacoterapéutico (CFT) autoriza el uso del
medicamento en cada paciente, teniendo en cuenta la duracion del esquema del tratamiento
aprobado en la ETS con recomendacion favorable, asi como el tiempo de interrupcién del
tratamiento y reanudacién de este tras la aparicion de una reaccién adversa o complicacion en
el paciente. En adicion, segin RM N°540-2011-MINSA, la autorizacién para medicamentos no
considerados en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME) tiene
vigencia maxima 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.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS:

1. XXX
2. XXX
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ANEXO N° 04.
ESQUEMA DEL INFORME DE LA ETS-EMC

TABLA DE CONTENIDO
RESUMEN EJECUTIVO
I. INTRODUCCION

1.1. Cuadro clinico

l.2. Tecnologia sanitaria a evaluar

1.3. Justificacion de la evaluacion
1. OBJETIVO
M. AJUSTE Y VALIDACION DE LA PREGUNTA CLINICA EN FORMATO PICO

Iv. METODOLOGIA PARA LA BUSQUEDA, SINTESIS Y ANALISIS DE LOS CRITERIOS
DE LA ETS-EMC (Se reportara que la metodologia que se utilizé para elaborar la ETS-
EMC se encuentra en el documento normativo correspondiente y se citara dicho
documento; o se puede mencionar en la secciéon de anexos)

V. RESULTADOS PARA LOS CRITERIOS DE LA ETS-EMC

EVALUACION Y DETERMINACION DEL VALOR TERAPEUTICO

V.1. Carga de enfermedad

V.2. Impacto terapéutico y perfil de seguridad
V.2.1. Busqueda sistematica
V.2.2. Caracteristicas de los estudios incluidos
V.2.3. Impacto terapéutico (Eficacia)

V1.2.3.1. Resultados para los desenlaces de eficacia y su certeza de la
evidencia (incluye reportar la tabla de resumen de evidencia para los
desenlaces de eficacia)

V.2.4. Perfil de seguridad (Seguridad)

V.2.4.1. Resultados para los desenlaces de seguridad y su certeza de la
evidencia (incluye reportar la tabla de resumen de evidencia para los
desenlaces de seguridad)

V.3. Balance entre el impacto terapéutico y el perfil de seguridad

EVALUACION Y DETERMINACION DEL VALOR ECONOMICO
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V.4. Impacto socioeconémico (de corresponder)

V.5. Costo - efectividad (de corresponder)

EVALUACION Y DETERMINACION DEL VALOR SOCIAL

V.6. Necesidad no cubierta (de corresponder)
V.7. Nivel de innovacion (de corresponder)

V.8. Equidad (de corresponder)

VL. FORMULACION DE LA RECOMENDACION
VIL. CONTRIBUCION DE LOS PARTICIPANTES EN LA ETS-EMC
VIIl. DECLARACION DE INTERESES

IX. FINANCIAMIENTO
X. REFERENCIAS
XI. ANEXOS
Xl1.1. Ficha de condicién de uso

X1.2. Informacién complementaria requerida para la determinacion de los
mecanismos de adquisiciéon de la TS.

X1.3. Descripcion de la estrategia de busqueda
X1.4. Flujograma de seleccién de la evidencia
XL1.5. Estudios excluidos en fase a texto completo y motivos de exclusion

XI.6. Resultados de las herramientas utilizadas para valoracién de la calidad
metodologica o riesgo de sesgo

XL.7. Lista de participantes en el proceso de valoracion de la TS y formulacion de
la recomendacion

X1.8. Resultado de la evaluacion de los intereses declarados

X1.9. Otros, de corresponder
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ANEXO N° 05.

DOMINIOS 1 AL 5 DEL INSTRUMENTO AMSTAR-2 PARA LA EVALUACION DE

CALIDAD DE REVISIONES SISTEMATICAS

items del instrumento AMSTAR 2

Revision
sistematica
01

1. ¢ Se incluyen claramente los componentes de la pregunta clinica en formato
PICO? (en los criterios de seleccion, el objetivo o la pregunta de investigacion)

2. ;Los autores de la revision explicaron su decision sobre los disefios de estudio
a incluir en la revisién?

3. i Los autores de la revision usaron una estrategia de busqueda bibliografica
exhaustiva?

4. ;i Los autores de la revision realizaron la seleccidn de estudios por duplicado?

5. ¢ Los autores de la revision realizaron la extraccién de datos por duplicado?

Puntaje
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ANEXO N° 06.

GUIA OPERATIVA PARA EVALUAR CADA DOMINIO DE LA CERTEZA DE LA EVIDENCIA

Paso 1: Establecer un nivel inicial
de certeza segun el diseno de

estudio

Ensayo clinico aleatorizado: la certeza inicia en “Alta”

Estudio no aleatorizado: la certeza inicia en “Baja”

Paso 2: Disminuir niveles de acuerdo a los siguientes dominios*

Dominios

No disminuir niveles de
certeza

Disminuir un nivel de certeza

Disminuir dos niveles de certeza

2 75% del peso del

Entre 50 a 75% del peso del

< 50% del peso del metaanalisis esta

Para > 1 metaanalisis esta compuesto metaanalisis esta compuesto ; S
. ; o . o compuesto por estudios de bajo riesgo
estudio por estudios de bajo riesgo de por estudios de bajo riesgo de de sesqo
. sesgo sesgo 9
Riesgo de sesgo — ;
Una limitacion crucial en un Lo : f
. . Limitacion crucial en uno o mas criterios
Para 1 Bajo riesgo de sesgo para criterio del RoB o o
. - o del RoB que amerite disminuir dos
estudio todos los dominios del RoB Algunas limitaciones para .
2 o niveles
multiples criterios del RoB
o . o .
IC95% de efectp rellatlyo (para IC95% de efectg reI’atlyo (para IC95% de efecto relativo (para
desenlaces dicotémicos o desenlaces dicotdmicos o PN .
Para 1 o . . desenlaces dicotdmicos o tiempo a
s . . tiempo a evento) o absoluto tiempo a evento) o absoluto
Imprecision mas ) ) evento) o absoluto (para desenlaces
. (para desenlaces continuos) (para desenlaces continuos) ; :
estudios ) L ; continuos) atraviesa dos umbrales de
no atraviesa ningin umbral de atraviesa un umbral de . o
. S ; L imprecision
imprecision imprecision
> 75% del peso del 2 50% a 75% del peso del
metaanalisis esta compuesto metaanalisis esta compuesto < 50% del peso del metaanalisis esta
Para > 1 | porestudios que cumplen con por estudios que cumplen con compuesto por estudios que cumplen
estudio todos los componentes de la todos los componentes de la con todos los componentes de la
Evidencia indirecta pregunta clinica en formato pregunta clinica en formato pregunta clinica en formato PICO
PICO PICO
Cumple con todos los Incumple al menos un componente de la
Para 1 Incumple con un componente de .
. componentes de la pregunta . pregunta clinica en formato PICO que se
estudio la pregunta clinica en formato

clinica en formato PICO

considere crucial o
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PICO o la comparacion es
indirecta (metaanalisis en red)

Incumple con dos o mas componentes
de la pregunta clinica en formato PICO

Para >
estudio

1

Heterogeneidad (12) < 40%

Heterogeneidad (12) de 40% a
75%

Heterogeneidad (12) > 75%

Sesgo de publicacion

No se sospecha sesgo de
publicacién

Se sospecha sesgo de
publicacién (se sospecha en
base a asimetrias en funnel plot,
estudios pequenos patrocinados
por la industria con resultados
favorables de magnitud
importante).

En ningun caso

Paso 3: En estudios no aleatorizados, si no se ha disminuido niveles de certeza en los dominios ante
acuerdo a la evaluacion de los siguientes dominios*

riores, la certeza puede aumentar de

Dominios

No aumentar niveles de
certeza

Aumentar un nivel de certeza

Aumentar dos niveles de certeza

Efecto grande

RR entre 0.5y 2.0

RR>2.00<0.5

RR>5.00<0.2

Gradiente dosis-respuesta

No se observa gradiente dosis-
respuesta

Si se observa gradiente dosis-
respuesta

En ningun caso

Confusion residual a favor del
resultado

La confusién residual no esta
subestimando el efecto

La confusion residual esta
subestimando el efecto

En ningun caso

Abreviaturas: RoB: herramienta de evaluacién de riesgo de sesgo de Cochrane; RR: Riesgo relativo; IC 95%: Intervalo de confianza al 95%; IQWiG: Instituto para la Calidad y la Eficiencia

en la Atencién Sanitaria de Alemania (Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen - IQWiG por sus siglas en aleman).

*La determinacion de la certeza de la evidencia para desenlaces cuyos efectos que hayan sido reportados por mas de un estudio pero que no han sido sintetizados de forma estadistica
mediante un metaanalisis sino de forma narrativa, se realiza segun lo descrito por Murad MH et al. 2017 (21).
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DIRECTIVA SANITARIA N° 002 -INS/CETS-2025. Vs. 01.

ANEXO N° 07.

Evaluacion del riesgo de sesgo de los estudios incluidos mediante la herramienta RoB 1.0 de Cochrane.

FORMATOS PARA LA PRESENTACION DE RESULTADOS DE LA EVALUACION DEL RIESGO DE SESGO

items del instrumento*

s iz Sesgo de Sesgo de Sesgo de Sesgo de Otros
esgo de seleccidén AU ‘s e
Autor realizacién deteccién desgaste notificacion sesgos
Desenlace ~
(afio) Generacion de Ocultamiento | Cegamiento de | Cegamiento Manejo de los Notificacion Otros
la secuencia de de la los de los datos de selectiva de sesgos
aleatorizacion asignacion participantesy | evaluadores resultados resultados
del personal del desenlace incompletos
ECA 01
(202%) & @ @. Dy @ @ ®
Desenlace 01
ECA 02
(202X)
ECA 01
Desenlace 02 (202X)

Desenlace 03

No se encontré evidencia para este desenlace

Abreviaturas utilizadas: ECA: Ensayo clinico aleatorizado, XX

*Los circulos verdes indican bajo riesgo de sesgo, Los rojos indican alto riesgo de sesgo, y los amarillos indican riesgo de sesgo poco claro.

Justificacion breve de la calificacion:

a. XXX
b. XXX
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Evaluacion de los estudios observacionales con el instrumento ROBINS-I:

Desenlace

Autor
(afo)

items del instrumento*

Postintervencion

Preintervencion Intervencién
. Sesgo en
Sesgo debido g
Sesgo en la Y Sesgo Sesgo en la la
Sesgo en la e . a desviaciones . < ‘s
Sesgo por s clasificacion debido a evaluacion seleccion
i seleccion de de las
confusién L. de la . . datos de los de
participantes . ‘- intervenciones .
intervenciéon perdidos desenlaces | resultados
planteadas
reportados

Total

Desenlace 01

Desenlace 02

Abreviaturas utilizadas: XX
*El juicio para cada dominio del riesgo de sesgo puede ser: sesgo bajo, sesgo moderado, sesgo grave, sesgo critico, o sin informacion

Justificacion breve de la calificacion:

a. XXX

75



) ) DIRECTIVA SANITARIA N° 002 -INS/CETS-2025. Vs. 01. ) )
METODOLOGIA PARA LA EVALUACION MULTICRITERIO PARA GENERAR RECOMENDACIONES DE USO DE TECNOLOGIAS SANITARIAS ONCOLOGICAS DE ALTO COSTO

ANEXO N° 08.

INTERPRETACION REFERENCIAL DE LA CERTEZA DE LA EVIDENCIA Y COMUNICACION DE HALLAZGOS

Luego de establecer la certeza de la evidencia para cada desenlace, se expresan estos hallazgos segun enunciados informativos o fraseos
estandarizados de la siguiente manera:

Certeza de la evidencia

Muy baja Baja Moderada Alta
(®000) (®@0OQ0) (®@e90) (DDDD)
Este resultado tuvo una certeza de | Este resultado tuvo una certeza de | Este resultado tuvo una
la evidencia baja. Es decir, es | laevidencia moderada. Es decir, lo | certeza de la evidencia alta. Es
posible que el efecto estimado en | mas probable es que el efecto | decir, estamos seguros de que
Desenlace con eI(I_os) estudio(s) se aproxima al estimz_:ldo en el(lqs) estudio(s) se | el efecto estimado _en(Ios)
resultado estimado real,pero es probable que | aproxima al est!rpado real. Por | estudio(s) se aproxima al
estadisticamente sea sustanmalmente diferente. Por | ello, en [poblacién], comparado | efecto _ real. Por ello, en
significativo Este resultado tuvo una | ello, en [poblacién], comparado con | con el [comparador], la | [poblacién], comparado con el
certeza de la evidencia muy | el [comparador], la [intervencién] | [intervencion] probablemente | [comparador], la [intervencion]
baja. Es decir, lo mas probable | podria producir una reduccién / | produce una reducciéon / aumento | produce una reduccion |/
es que el efecto estimado en | aumento estadisticamente | estadisticamente significativo en | aumento estadisticamente
el(los) estudio(s) difiere | significativo en [desenlace]. [desenlace]. significativo en [desenlace].
sustancialmente del estimado
real. Por ello, en [poblacién], la Este resultado tuvo una certeza de | Este resultado tuvo una certezade | Este resultado tuvo una
evidencia es muy incierta sobre la evidencia baja. Es decir, es | laevidencia moderada. Es decir, lo | certeza de la evidencia alta. Es
el efecto de la [intervencién] en posible que el efecto estimado en | mas probable es que el efecto | decir, estamos seguros de que
Desenlace con | [desenlace]. el(lps) estudio(s) se aproxima al estim_ado en eI(Iqs) estudio(s) se | el efecto estimado _en(Ios)
resultado no estimado real, pero es probable que | aproxima al estimado real. Por | estudio(s) se aproxima al

estadisticamente
significativo

sea sustancialmente diferente. Por
ello, en [poblacién], comparado con
el [comparador], la [intervencion]
podria no producir una reduccién /
aumento estadisticamente
significativo en [desenlace].

ello, en [poblacién], comparado
con el [comparador], la
[intervencion] probablemente no
produce una reducciéon / aumento
estadisticamente significativo en
[desenlace].

efecto real. Por ello, en
[poblacién], comparado con el
[comparador], la [intervencion]
no produce una reduccion /
aumento estadisticamente
significativo en [desenlace].
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ANEXO N° 09.
CARACTERISTICAS DE LA TABLA DE RESUMEN DE EVIDENCIA

Primero se explicitan los desenlaces de la pregunta clinica en formato PICO en cada fila
de la tabla y se describe el tiempo al cual esta siendo evaluado cada desenlace, asi como
el instrumento de medicion (ej. “calidad de vida a 1 afio de seguimiento — medido con la
escala EORTC QLQ-C30”), en caso corresponda.

Si se considera apropiado, se pueden describir caracteristicas adicionales como la
definicidon del desenlace, la forma de interpretacién de la escala utilizada, entre otros.

Para cada desenlace de la pregunta clinica en formato PICO, se explicita la siguiente
informacion:

e Paradesenlaces categéricos dicotomicos: La frecuencia absoluta y relativa en el
grupo de intervencién y control. Ademas, el valor y tipo de medida de efecto
relativa que reporta el estudio o se ha calculado (ej. Riesgo Relativo [RR], Razén
de Odds [OR], entre otros), junto con el valor del intervalo de confianza.

e Para desenlaces continuos: El valor, unidad de medicion, y tipo de medida de
tendencia central y dispersidn en el grupo intervencion y control. Para este tipo
de desenlaces, no se reportan medidas relativas sino las medidas de efecto
absolutas (ej. Diferencias de medias [DM)], diferencias de medias estandarizadas
[DME], entre otros), junto con el valor del intervalo de confianza.

e Para desenlaces de tiempo a evento: Este tipo de desenlaces posee dos
componentes. El primer componente es dicotdmico y esta determinado por la
ocurrencia de un evento. El segundo componente es numérico y esta
determinado por el tiempo hasta la ocurrencia de un evento. Se explicita la
informacion mencionada previamente segun corresponda al componente
dicotdmico o numérico. Ademas, se explicita el valor y el tipo de medida de efecto
relativo que reporta el estudio o se ha calculado (ej. Razén de Hazards [HR]),
junto con el intervalo de confianza.

En caso de no contar con datos de las medidas descriptivas o relativas para algun
desenlace, ello debe reportarse explicitamente en la tabla de resumen de evidencia.

Para los desenlaces de tiempo a evento en los que se detecte el incumplimiento del
supuesto de proporcionalidad de los Hazards, no debe reportarse el valor del HR en la
tabla de resumen de evidencia. En su lugar, si se cuenta con los datos necesarios, se
puede calcular otra medida de efecto que sea apropiada. En caso contrario, se reporta
como no “calculable”.
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ANEXO N° 10.

FORMATO REFERENCIAL DE LA TABLA DE RESUMEN DE EVIDENCIA

Tabla de resumen de evidencia para la eficacia comparativa de la TS

Poblacion: xx
Intervencion: xxx
Comparador: xxx

Bibliografia por desenlace:
. Desenlace 01: ECA XXX 202X.
e Desenlace 02: ECA XXX 202X.

Magnitud de
efecto segun
?3:;1m2c:: Importancia N::-:n ee;’u)(,i:;zo Infervenclon: Comparador: Elbctos I eI Interpretacion Ig‘;vl:ﬁa((;:: aegd:oil S
pc P XXX (n=XXX) XXX (n=XXX) (IC 95%) evidencia P comparativa
seguimiento) (muestra) certeza de la
evidencia al
menos baja)
Impacto terapéutico (desenlaces de eficacia)
Desenlace 01 CRITICO/ [Numero] ECA XXIXX XX/XX [Medida relativa o ALTA En base al Anexo | No aplica /| Méas eficaz que el
(X afos /| IMPORTANTE (n=XXX) (X%) (X%) absoluta segun el (DDP®D) N° 08. Magnitud de efecto | comparador /
meses) / / tipo de desenlace]: / mayor / Magnitud | Similar eficacia /
Media: XX Media: XX [valor puntual] MODERADA de efecto | Menos eficaz que
DE: XX DE: XX ([limite inferior del (@000)*° considerable /| el comparador /
1C95%] a [limite / Magnitud de efecto | Indeterminado
superior del BAJA menor
1C95%]) (@®@000)*°
/
MUY BAJA
(®000)*
Desenlace 02| CRITICO/
(X afios /| IMPORTANTE No se encontré evidencia para este desenlace
meses)

Abreviaturas utilizadas: DE: Desviacion estandar; ES: Estadisticamente significativo, ECA: Ensayo clinico aleatorizado; IC 95%: intervalo de confianza al 95%; IQWIG: Instituto para la Calidad y la
Eficiencia en la Atencién Sanitaria de Alemania (Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen); XXX
Explicaciones de la certeza de la evidencia:
a. Se disminuyd X nivel(es) de evidencia debido a XXX
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Tabla de resumen de evidencia para la seguridad comparativa de la TS

Poblacion: xx
Intervencién: xxx
Comparador: xxx

Bibliografia por desenlace:
e Desenlace 01: ECA XXX 202X.
. Desenlace 02: ECA XXX 202X.

Magnitud de
efecto segtin
(ompods | Importancia | doestudios | lnerenclén: | Comparador. | Efectos | Coremadela | |uiorpretacion | resutado escon | SeBUrdad.
seguimiento) (muestra) 4 certeza de la P
evidencia al
menos baja)
Perfil de seguridad (desenlaces de seguridad)
Desenlace 01 CRITICO/ [Nimero] ECA XXIXX XXIXX [Medida relativa o ALTA En base al Anexo | No aplica /| Mas seguro que el
anos n= o ) absoluta segun e CODD . agnitud de efecto | comparador
X A /| IMPORTANTE XXX X% X% bsol in el N° 08 Magnitud de ef d /
meses) / / tipo de desenlace]: / mayor / Magnitud | Similar seguridad /
Media: XX Media: XX [valor puntual] MODERADA de efecto | Menos seguro que
DE: XX DE: XX ([limite inferior del (@) ? considerable /| el comparador /
1C95%] a [limite / Magnitud de efecto | Indeterminado
superior del BAJA menor
1C95%) @©800)*
/
MUY BAJA
(®000)*
Desenlace 02 CRITICO/
(X é;ﬁOS /| IMPORTANTE No se encontré evidencia para este desenlace
meses

Abreviaturas utilizadas: DE: Desviacion estandar; ES: Estadisticamente significativo, ECA: Ensayo clinico aleatorizado; IC 95%: intervalo de confianza al 95%; IQWIiG: Instituto para la Calidad y la
Eficiencia en la Atencién Sanitaria de Alemania (Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen); XXX
Explicaciones de la certeza de la evidencia:
a. Se disminuyo6 X nivel(es) de evidencia debido a XXX
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ANEXO N° 11.

ESTIMACION DEL USO DE RECURSOS PARA EL CRITERIO DE IMPACTO
SOCIOECONOMICO

1. Definir las condiciones iniciales para la estimacion del criterio de impacto
socioeconémico

Al incorporar una tecnologia sanitaria, es importante considerar ciertos aspectos iniciales antes
de la evaluacion, con el fin de orientar dicha evaluacién hacia los objetivos de la pregunta clinica
en formato PICO planteada.

Para el inicio de la estimacion se debe tener en cuenta los siguientes puntos previamente:

a) Perspectiva de Analisis: La perspectiva representa el punto de vista a partir del cual
se realiza la inclusion de los costos asociados a la implementacion de la TS y al cuidado
de la condicién clinica o sanitaria. La perspectiva de la sociedad incluye costos directos
médicos, no médicos y costos indirectos; mientras que, la perspectiva del financiador
(pagador) incluye solo los costos directos médicos. Se recomienda utilizar la
perspectiva social y del financiador.

b) Horizonte Temporal: El horizonte temporal indica el periodo durante el cual se miden
los recursos empleados en una enfermedad, y puede variar desde un dia hasta toda la
vida. La determinacion del horizonte temporal se basa en la duracién prevista del
tratamiento. En ese sentido, se recomienda considerar un horizonte temporal
respaldado por argumentos solidos basados en la literatura cientifica y fichas técnicas.

2. Identificacion de las variantes de la pregunta clinica en formato PICO ajustada

Para identificar y conceptualizar las variantes clinicas de una enfermedad, se recomienda revisar
diversas fuentes de informacion, como Guias de Practica Clinica (GPC) nacionales o
internacionales actualizadas, documentos emitidos por el Ministerio de Salud (MINSA) y otros
emitidos por instituciones nacionales de salud. A partir de esta informacion, se debe analizar y
comprender las caracteristicas distintivas de cada variante clinica. Cuando se disponga de
evidencia que respalde la existencia de variantes clinicas, estas deben ser consideradas y
presentadas en el analisis.

Ademas, es necesario validar el modelo conceptual de la enfermedad con expertos clinicos. Este
proceso incluye la discusion del modelo con el solicitante de la Evaluaciéon de Tecnologia
Sanitaria Multicriterio (ETS-EMC) y su posterior ajuste en colaboracién, asegurando que se
reflejen con precision las variantes clinicas identificadas, en caso de existir.
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Figura N° 01. Modelo de variantes clinicas de la pregunta clinica en formato PICO
ajustada

Pregunta clinica
en formato PICQ

Variante

2 3

3. Identificacion de las diferencias en el uso de recursos de tecnologias sanitarias

La implementacion de una Tecnologia Sanitaria (TS) conlleva cambios significativos en la
practica clinica, los procedimientos y la organizacion, lo que impacta en el uso de recursos en
comparacién con otra TS. Este impacto puede manifestarse en un aumento en el nimero de
consultas médicas de seguimiento, dias de hospitalizacién u otros recursos necesarios.

Para identificar posibles diferencias en el uso de recursos, se realiza una basqueda preliminar
de informacién. Esta etapa requiere una comunicacidén entre los integrantes del equipo
metodoldgico, para recopilar datos relevantes que sirvan como base para el analisis y permitan
identificar las variaciones en la utilizacion de recursos.

Inicialmente, se identifican las diferencias del uso de recursos entre dos o mas TS segun la
pregunta clinica en formato PICO planteada. A estas diferencias en el uso de recursos se les
denomina “desenlaces de uso de recursos”. Por ejemplo:

o Diferencias en los dias de hospitalizacién

o Diferencias en el nimero de consultas médicas de seguimiento
o Diferencias en el uso de la tecnologia sanitaria

o Diferencias en el niumero de eventos adversos

Este proceso se realiza en conjunto con el equipo metodolégico y expertos clinicos.
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4. Priorizacion de desenlaces de uso de recursos

Para priorizar los desenlaces de uso de recursos, se utiliza la clasificacion GRADE (critico,
importante y de importancia limitada), se clasifica los desenlaces de uso de recursos basado en
la ponderacién econémica y en su relevancia para la toma de decisiones. Se recomienda priorizar
entre dos y siete desenlaces. En el caso se necesite considerar una mayor cantidad de
desenlaces, podran ser incluidos previa justificacion y fundamentacion.

El uso de la TS y el manejo de eventos adversos se consideran como desenlaces econémicos
criticos y obligatorios por su impacto en la toma de decisiones. Este proceso se realiza en
conjunto con el equipo metodolégico y expertos clinicos.

Cuando el comparador no se encuentra incluido en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales (PNUME), no cuenta con registro sanitario vigente en el pais, o carece de experiencia
de uso en el contexto nacional, se deberan considerar de manera obligatoria los desenlaces
relacionados con el uso de la tecnologia y su administracion, es decir, desenlaces relacionados
al costo derivado de la cantidad de insumo necesario para aplicar la dosificacion y las veces que
requiere ser administrado. La informacion necesaria para la estimacion de estos desenlaces
podra obtenerse a partir de fuentes internacionales.

5. Busqueday seleccion de evidencia sobre la diferencia de uso de recursos

La busqueda de evidencia se enfoca en encontrar informacién para los desenlaces econémicos
criticos e importantes previamente priorizados. La informacién a buscar corresponde a la
cantidad de recursos utilizados tanto para la intervencién como para el comparador.

Se utiliza la evidencia incluida en el proceso de busqueda para los criterios de impacto
terapéutico y perfil de seguridad; sin embargo, la evidencia incluida no reporta los datos para los
desenlaces econdmicos de interés, se procede a realizar una busqueda complementaria en
bases de datos como MEDLINE (a través de PubMed), SciELO y Google Scholar.

Esta busqueda se realiza sin restricciones de idioma o tiempo, priorizando estudios locales y
regionales. Se buscan revisiones sistematicas (RS), ensayos clinicos aleatorizados (ECA), otros
estudios experimentales o estudios observacionales, incluidos estudios de costos, segun sea
necesario.

Si esta busqueda no proporciona toda la informacion requerida o solo ofrece datos parciales, se
complementa la informacion con la opinidon de expertos.

6. Extraccion sobre la evidencia disponible de la diferencia de uso de recursos

Este proceso de extraccion se enfoca en recopilar informaciéon sobre patrones de utilizacion de
recursos, tales como uso de la tecnologia, manejo de eventos adversos y otros desenlaces.

a) Uso de la tecnologia:

Para medicamentos se debe revisar si las tecnologias evaluadas cuentan con Registro
Sanitario. Luego, se procede a buscar los datos de uso en la RS o ECA seleccionada,
considerando también la Ficha Técnica aprobada por Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID). Esta busqueda se realiza de manera
simultanea. En caso de no disponer de informacion de un ECA o RS, solo utilizar lo
disponible en la Ficha Técnica.
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Cuando el comparador no cuenta con Registro Sanitario, se debe recurrir a fuentes
internacionales, tales como la ficha técnica aprobada por agencias regulatorias de
referencia o informacién regulatoria oficial proveniente de otros paises.

Los datos para extraer incluyen la cantidad de tecnologia utilizada, tomando en cuenta
ademas la frecuencia y el tiempo de uso segun las indicaciones detalladas en la ficha
técnica.

Eventos adversos serios:

Para el desenlace de eventos adversos serios, se recomienda considerar hasta siete
eventos adversos de mayor prevalencia tanto de la intervencién y el comparador,
siempre que presenten diferencias en la prevalencia reportada. En el caso se necesiten
considerar una mayor cantidad, podran ser incluidas previa justificacion vy
fundamentacion.

El flujo general de las fuentes a considerar para obtener informacion sobre eventos
adversos asociados con tratamientos incluye la consulta en ClinicalTrials.gov, donde se
recomienda acceder a informacioén sobre eventos adversos y se toma en cuenta la
evidencia seleccionada por el equipo metodoldgico, asegurando que el ECA considerado
sea el mismo evaluado por dicho equipo. Si no se encuentra la informacién necesaria en
ClinicalTrials.gov, se buscan los datos en el ECA seleccionado. También, se consulta la
Ficha Técnica del medicamento aprobada por la DIGEMID para obtener informacién
sobre los eventos adversos. En caso de requerir mayor informacion, se puede recurrir a
la opinion de expertos para informacién adicional, siempre considerando la Ficha
Técnica aprobada por la DIGEMID.

En el caso en que el comparador sea brindar cuidados paliativos, no se toman en cuenta
los eventos adversos, ya que la terapia paliativa se enfoca en el control adecuado de los
sintomas inherentes a la enfermedad y en aliviar el sufrimiento del paciente.

Otros Desenlaces Economicos:

Para el analisis, se utilizan datos provenientes de RS, ECA, otros estudios
experimentales y estudios observacionales, incluyendo estudios de costos
seleccionados y otras fuentes para la perspectiva social.

En los desenlaces relacionados directamente con el tratamiento de la enfermedad, como
el numero de dias de hospitalizacion o consultas médicas, los datos requeridos incluyen

e Definir la cantidad del procedimiento (ej. el paciente es hospitalizado durante 7 dias
frente a 14 dias).

e Definir la frecuencia del procedimiento (ej. el paciente es hospitalizado solo una vez
al afo).

En los desenlaces que no tienen correlacion directa, es decir, aquellos que se observan
debido a la implementacién de la intervencién o del comparador, como el manejo de
eventos adversos, los datos requeridos incluyen:

e Definir los procedimientos o medicamentos necesarios para el manejo (ej. consultas,
examenes y medicamentos).

e Definir la cantidad del procedimiento o medicamento (ej. el paciente requiere
hospitalizacion durante 7 dias frente a 14 dias).
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e Definir la frecuencia del procedimiento o medicamento (ej. el paciente requiere
hospitalizacion solo una vez al afio).

Estimacion del criterio impacto socioeconémico

Se definen las cantidades, frecuencias y porcentajes de indicacion de los procedimientos
clinicos, insumos y medicamentos de cada una de las variantes clinicas definidas.

Luego, se debe trasladar el uso de recursos a costos, utilizando el costo unitario. Se estima el
costo unitario total mediante el producto de los costos unitarios por las cantidades, frecuencias y
porcentajes de administracion y aplicacion de los procedimientos clinicos, insumos o
medicamentos. Esto permite obtener el valor estimado del costo unitario total por cada variante

clinica.

Con la finalidad de obtener el valor estimado del costo unitario total por cada variante clinica se
realiza una revision de los costos de fuentes publicas:

a) Fuente de los costos de los procedimientos médicos

Para reunir informacién sobre los procedimientos médicos, se emplea el Listado de los
procedimientos médicos del Plan Esencial de Aseguramiento en Salud (PEAS) conforme
con la normativa vigente. Este listado constituye el primer nivel de referencia obligatorio.

De no encontrarse el procedimiento en el listado mencionado, se utilizan las siguientes
alternativas, siguiendo el presente orden:

1. Se emplea el tarifario institucional del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas, al ser la IPRESS de mayor nivel en atenciones oncoldgicas.

2. Se consulta el Observatorio Nacional de Tarifas de Procedimientos Médicos y
Sanitarios (ONT-PMS), el cual se usa el precio minimo actualizado de una Institucion
Prestadora de Servicios de Salud (IPRESS) con mayor especializacion y cuyos costos
sean los méas estandarizados.

Si el procedimiento no se encuentra en ninguna de estas fuentes, se utiliza como proxy
uno de complejidad similar. Para procedimientos de alta complejidad no costeados, se
realiza la estimacion de acuerdo con la metodologia aprobada por la Resolucién
Ministerial N° 1032-2019-MINSA, que aprueba el Documento Técnico: "Metodologia para
la Estimacién de Costos Estandar de Procedimientos Médicos o Procedimientos
Sanitarios en las Instituciones Prestadores de Servicios de Salud", o el que haga sus
veces.

Se enfatiza que este orden de prelacion es obligatorio, se utiliza primero la fuente de
mayor prioridad, y solo cuando no se dispone de la informacién en ella se recurre a la
siguiente fuente en la jerarquia.
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Figura 2: Fuentes de los costos de procedimientos médicos

Listado de procedimientos médicos
contenidos en el PEAS

Tarifario actualizado del INEN

Observatorio Nacional de Tarifas de
Procedimientos Médicos

Proxy de procedimiento similar

Estimacion de costos usando la
metodologia establecida Resolucidn
Ministerial N° 1032-2019-MINSA o la que
haga sus veces.

b) Fuente de los costos de los medicamentos o insumos:

Para recopilar la informacion de los costos de medicamentos o insumos, se utilizan las
siguientes fuentes, siguiendo estrictamente el orden de prelacién obligatorio, primero la
fuente de mayor prioridad, y solo si no se dispone de informacién en ella se recurre a la
siguiente fuente en la jerarquia:

1. Observatorio de Precios del Organismo Supervisor de Contrataciones del Estado
(CONOSCE)

Se realiza una busqueda en los registros de compras de los ultimos doce meses para
identificar los precios de los medicamentos o insumos. A continuacion, se analiza la
relacion entre el precio y la cantidad adquirida. Si existe una correlacion inversa entre
ambos, se utiliza el precio promedio ponderado.

En caso contrario, se aplican los siguientes criterios segun el coeficiente de variacion:
e Si el coeficiente es mayor al 20%, se emplea el precio mediano.
e Si el coeficiente es menor al 20%, se utiliza el precio promedio simple.

2. Catalogo Electrénico de Precios de Referencia de Medicamentos Esenciales del
Sector Publico (CATPREC)
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Para esta fuente, se realiza la busqueda del medicamento o insumo usando su codigo
SISMED en los registros de los ultimos doce meses. Luego, se emplea Unicamente
el coeficiente de variacidon para estimar el precio, aplicando los mismos criterios

descritos en CONOSCE.

3. Solicitud de Informacion al sistema del Seguro Social de Salud (EsSalud)

Solicitar a EsSalud, a través del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacion (IETSI), la informacién actualizada sobre el precio del medicamento o
insumo. La informacién recibida se utiliza directamente, sin aplicar criterios

adicionales de variacién o ponderacion.

4. Solicitud de precio de la industria

Solicitar el precio de los ofertantes (Ver Ejemplo N°1). Si hay unicamente un titular
registrado, se utiliza el precio proporcionado por dicho titular. En el caso de que
existan dos o mas titulares registrados, se calcula el precio aplicando el coeficiente

de variacion entre los precios reportados.

5. Consultar el Observatorio Peruano de Productos Farmacéuticos de DIGEMID

Para esta fuente, se emplea el coeficiente de variacion para estimar el precio,

siguiendo los mismos criterios mencionados en CATPREC.

6. Utilizar precios de referencia internacionales cuando no se disponga de informacién

local suficiente. Este método implica los siguientes pasos:

e Seleccion de paises comparables: Se eligen paises con caracteristicas similares
a Peru mediante métodos de agrupacion, priorizando paises de la regién como
Brasil, Chile y Argentina, y dando preferencia a las fuentes de compras publicas.

e Ajuste por tipo de cambio: Se convierten los precios internacionales a moneda

local.

e Construccion de escenarios econdémicos: Se ajustan los precios usando
indicadores como paridad de poder adquisitivo, PBI real per capita y gasto en
productos farmacéuticos como porcentaje del PBlI o gasto en salud como

porcentaje del PBI, entre otros.

e Analisis estadistico: Se usa un analisis estadistico para determinar el precio de
referencia mas representativo (Media, Promedio, Desviacién estandar, Rango

intercuartil o coeficiente de varianza).
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Figura 3. Fuentes de los costos de los medicamentos o insumos en orden de prioridad.
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Se enfatiza que este orden de prelacién es obligatorio: se utiliza primero la fuente de mayor
prioridad, y solo cuando no se dispone de la informacion en ella se recurre a la siguiente fuente
en la jerarquia.

Ejemplo N° 01. Carta de solicitud de precio a la industria

ASUNTO :  Solicitud de informacién sobre costo unitario de medicamento A del
titular Empresa C - 202x.

FECHA :  Lima, xx de mes del 202x

Registro: -202x

Es grato dirigirme a usted, para saludarlo cordialmente y de acuerdo con el asunto solicitar, con
caracter de urgencia, el costo unitario actualizado del medicamento A correspondiente al afio 202x.
Esta solicitud es con fines de conocimiento para la Evaluacion de tecnologia Sanitaria Multicriterio
(ETS-EMC) solicitada por la IPRESS hospital B.

Al respecto, en cumplimiento a los articulos 13.6,13.7 y 13.8 de la Ley N° 31336, Ley Nacional del
Cancer, establece que la RENETSA realiza las ETS solicitadas de los productos farmacéuticos
oncoldgicos de alto costo no incluidos en el PNUME o sus listas complementarias, que hayan sido
solicitados por los comités farmacoterapéuticos, estando sujetas a una evaluacién multicriterio.

Siendo el Centro de Evaluacion de Tecnologias en Salud (CETS), un érgano de linea del Instituto
Nacional de Salud, responsable de revisar y evaluar tecnologias en salud para la toma de decisiones
en salud a fin de asegurar al acceso y uso racional de tecnologias en salud basadas en evidencias
de eficacia y seguridad en el marco de las competencias asignados al INS. En su rol de miembro de
RENETSA tiene a cargo realizar la ETS EMC de medicamento A solicitada por la IPRESS hospital
B.
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De acuerdo a la normatividad vigente para tal fin, los procedimientos metodoldgicos y criterios para
la ETS-EMC incluyen carga de enfermedad, impacto terapéutico, perfil de seguridad, innovacion,
equidad, necesidad clinica y socioecondémico entre otros, como el impacto socioecondémico (definido
operativamente para motivos de la ETS-EMC como el analisis de los recursos necesarios, que
evalua los costos desde la perspectiva del pagador incluyendo los recursos consumidos y los costos
unitarios por paciente por ano, tanto para la intervencién como para el comparador).

En este sentido, el CETS, como 6rgano responsable de la RENETSA, esta llevando a cabo la ETS -
EMC solicitada por la IPRESS Hospital B. Por ello, solicitamos con caracter de urgencia su
colaboracioén para proporcionar el costo unitario del medicamento A cuyo titular es Empresa C, a fin
de utilizar esta informaciéon como referencia en la evaluacion en curso.

Agradecemos de antemano su atencién y pronta respuesta a esta solicitud.

Atentamente,

8. Presentacion de los resultados del criterio de impacto socioeconémico (uso de
recursos)

Elaborar una tabla que contenga un grupo de filas y columnas: en los que se visualicen los
desenlaces priorizados, cantidad del uso de recursos para cada desenlace, diferencias en
recursos, la diferencia de los costos. Se agrupa la informaciéon segun las variantes clinicas
identificadas, esto es util para que los participantes en el didlogo deliberativo emitan juicios sobre
la evidencia hallada.

Los valores deben presentarse por cada TS y en términos de costos de oportunidad (diferencia
entre el costo de la intervencion versus el costo del comparador).

9. Definiciéon de umbrales para el criterio de impacto socioeconémico (uso de recursos).

En el caso de medicamentos oncoldgicos de alto costo, los criterios para la valoracion se basan
en los costos incrementales (costo de los recursos necesarios de intervenciéon menos costo de
los recursos necesarios de comparador).

Cuando los resultados del costo incremental se encuentran en una misma clasificacion de ahorro
o de gasto adicional, se esquematizan de la siguiente manera tomando en cuenta el umbral de
alto costo actual:

e Ahorros extensos: El costo incremental por paciente en todas las variantes representa
un ahorro superior a dos veces el umbral de alto costo.

e Ahorros moderados: El costo incremental por paciente en todas las variantes
representa un ahorro superior a una vez el umbral de alto costo, pero inferior a dos
veces el umbral de alto costo.

e Costos y ahorros minimos: El costo incremental por paciente en todas las variantes
representa un gasto adicional o un ahorro inferior al umbral de alto costo.

e Costos moderados: El costo incremental por paciente en todas las variantes representa
un gasto superior a una vez el umbral de alto costo, pero inferior a dos veces el umbral
de alto costo.

e Costos extensos: El costo incremental por paciente en todas las variantes representa
un gasto adicional superior a dos veces el umbral de alto costo.
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Cuando existan diversas clasificaciones para las variantes, el costo incremental por paciente que
se utilizara para la comparacién con los umbrales sera obtenido como un valor esperado. Para
ello, se emplearan los valores estimados de cada variante clinica junto con sus respectivas
probabilidades de ocurrencia, las cuales podran derivarse tanto de fuentes de informacién como
de la opinién de expertos. Se agrega un ejemplo de esta clasificacion segun valor esperado de

las variantes clinicas.

Ejemplo N° 02. Tabla de clasificacién de umbrales segun valor esperado de las variantes

clinicas
Costo total | Probabilida Valor e
. _— Clasificacion
Variantes Clinicas por d de esperado por or variante
variantes ocurrencia variante P
. Costos
0, * 0,
Costo total por variante 1 s/. P a% s/P * a% extensos
. Ahorros
0, * KO,
Costo total por variante 2 s/. Q b% s/Q * b% extensos
. Costos
0, * A0,
Costo total por variante 3 s/. R c% s/R * c% moderados
(s/P* a%) + Costos
. * 0,
Valor esperado por total de variantes (E ) (s/Q* b%) + moderados

(sIR * c%)
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FORMATO N° 01. TABLA DE PRESENTACION DE RESULTADOS PARA LA ESTIMACION DEL CRITERIO DE IMPACTO
SOCIOECONOMICO

Nombre de Variante clinica
Resultados Intervencion Comparador Diferencia en Diferencia en Costo anual | Clasificacion de
Denominacion Denominacién Recursos (Sl.) Desenlace
. Econdémico
Droga “X” (P)mg Droga “Y” (Q)mg ) . ) .
tL(Jai(;c?I(e) ia Costo por paciente de | Costo por paciente (Zch)ag]ag Ziisénmtznos S;d(aA glir:r?tse/ Menos por Critico
9 Sl. A de S/. B P P P
Eventos Evento adverso M% Evento adverso N% (M-N) % mas/menos de | S/. (C-D) mas/menos por Critico
Adversos Costo: S/.C Costo: S/.D eventos adversos cada paciente
Dias de J dl_as_de ., K d!as.de - (J-K) mas/menos dias S/. (E-F) mas/menos por
Hospitalizacién hospitalizacion hospitalizacion de hospitalizacion cada paciente Importante
Costo: S/. E Costo: S/. F
S/. SI. (A-B) + S/. (C-D) + S/.
Costo total por variante clinica (E-F) mas/menos por cada
paciente
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