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RED NACIONAL‘DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

Pauta Metodologica N°001-CETS-INS-V.01.y,,
su impacto en la aprobacion de tratamlento?
oncologlcos innovadores

14 de marzo de 2025 .
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ACCESO A TECNOLOGIAS SANITARIAS

Desde el ingreso al mercado a la incorporacion en el
sistema de salud

COMERCIALIZACION V FINANCIAMIENTO
X Vg :
I‘f 2 == Cobertura dentro del plan
! i'; e de aseguramiento

Desarrollo de nuevas
tecnologias sanitarias
(laboratorios)

AHRQ (EEUU)
FDA (EEUU) CADTH (Canada) - —
Health Canada . R - NICE (Reino Seguridad
(Canada) Calidad Unido) Valor terapéutico
EMA (UE) = IECS (Argentina) & 2Crh
ANMAT Seguridad IETS (Colombia) Costo-efectividad
(Argentina) (eficacia) IETSI (Perd)
INVIMA
Col bi % = =
DléEM‘:;‘(p:Z—ﬁ) Evaluacion de tecnologias Sanitarias
ése debe cubrir? Efectividad-Costo-

Aprobacion para efectividad
comercializacion iLpara qulom? lndccacnones precnsas

(autorizacion para la venta)

Fuente: Anteproyecto de Decreto Legislativo que crea el Instituto Nacional de Evaluacién de Tecnologias en Salud, MINSA — 2020.



Monitoreo de
horizonte

tecnolégico

Priorizacién de
TS a evaluar

ACCESOATSY LA EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN
SALUD (ETS)

Configuracién
institucional y
Gobernanza

EVALUACION DE
TECNOLOGIAS
EN SALUD

Morco legal y dependencia

EStrUCturo y Recursos

Redes y coloboradores

DECISIONES COBERTURA

RedETSA-OPS
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EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS (ETS)

La Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS) es el proceso
sistematico de valorizacion de las propiedades, los efectos y/o los
impactos de la tecnologia sanitaria; debe contemplar las dimensiones
médicas, sociales, éticas y econdmicas y tiene como principal objetivo
aportar informacion para que sea aplicada a la toma de decisiones
en el ambito de la salud.

Fuente: OPS
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RUTA DE PROCESO DE INCORPORACION DE
MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS DE ALTO COSTO

SOLICITUD LISTA DE VERIFICACIC’)N
DEETS FORMULARIO PARA LA I I

SOLICITUD DE ETS-EMC

COMITE
FARMACO
TERAPEUTICO

Médico
Tratante

+

—
FORMULARIO PARA LA —

PARTICIPACION DE PARTES —_
INVOLUCRADAS EN LA

SOLICITUD DE ETS-EMC

f'lllllllh
I (=] el+le]

Necesidades de
Salud Individual

Realiza ETS-EMC Realiza Analisis de Realiza la compra 'y

INS Impacto adquisicién a través de
DIGEMID Presupuestal los MDA
Necesidades de IETSI-ESSALUD
Salud Publica
DGIESP: Direccién General de RENETSA: Red Nacional de IAFAS: Instituciones Administradoras CENARES: Centro Nacional de
Intervenciones Estratégicas en Salud Evalacion de Tecnologias en Salud de Fondos de Aseguramiento en Abastecimiento de Recursos
Publica Salud Estratégicos en Salud

MINSA - DECRETO SUPREMO N° 004-2022-

~a



frm
Y t'.""n_‘-,-
i
‘:l-',‘ i
2 RENETSA
o SR has onal Je Bl s Je
T s Sarilaias

- % Toencl
g
LEY 1
)

RED NACIONAL DE EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN SALUD (RENETSA)

2022 2023 2024
®0 @19 @41 206

PUBLICACIONES DEPUBLICACIONES DEPUBLICACIONES DE
ETS-EMC ETS-EMC ETS-EMC




- i d Pz Woal e Eweluadivn Je
- rs:"_u;lcg; s Turilias

Publicacion de la
Pauta Metodolodgica

19/01/2025

Publicacion, en el diario
oficial El Peruano, de la
RD N° 001-2025-CETS/
INS, que aprueba la PM
N° 001-CETS-INS-V.01,
“Pauta Metodoldgica:
Evaluacién Multicriterio
para generar
recomendaciones de uso
de tecnologias sanitarias
oncoldgicas de alto
costo”. La RD tiene fecha
15/01/2025

Antecedentes

Derogacion del
Documento Técnico
de

20/01/2025

Publicacion de la RPE N°
006-2025-PE/INS, que
deroga la RJ N°
243-2022-J-OPE/INS,
que aprueba el “DT:
Evaluacion multicriterio
para generar
recomendaciones de uso
de tecnologia sanitarias
oncoldgicas de alto
costo”, a partir de la
entrada en vigencia de
la RD N° 001-2025-CETS/
INS.

Ampliacidn de
entrada en vigencia
de la Pauta

Metodoldgica
05/03/2025

Publicacion, en el diario
oficial El Peruano, de la RD
N° 003-2025-CETS/INS,
gue precisa, con eficacia al
15 de enero del 2025, que
la RD N° 001-2025-CETS/
INS, que aprueba la PM N°
001-CETS-INS-V.01, entra
en vigencia pasados los 90
dias habiles contados
desde el dia siguiente de
su publicacion en el diario
oficial El Peruano (06/03).

Conformacion del ET
para la coordinacion
y precisiones de la

Pauta Metodolodgica
05/03/2025

De acuerdo con la
reunion ordinaria de la
RENETSA, se designa a

dos miembros
(titular / alterno). Se
debe presentar el plan
de trabajo vy la
propuesta a la
RENETSA en el menor
tiempo posible.



Reuniones sostenidas con actores externos (*)

N Fehe partcipantes

1 18 de febrero ALAFARPE
2 18 defebrero Semaforo Oncolégico
Sociedad Peruana de Oncologia Médica
Sociedad Peruana de Cancerologia
Asociacion Médica de Exresidentes de Oncologia Médica de EsSalud
Sociedad Peruana de Hematologia
27 de febrero ALAFARPE
27 de febrero ALAFAL
ESPERANTRA
Fundacidn Peruana de Cancer
Asociacion Palpa Mama
Voces Ciudadanas

20 de febrero

28 de febrero

(*) Autorizar al coordinador de la RENETSA, a fin de que inicie el didlogo con actores externos sobre la Pauta
Metodoldgica N° 001-2025-CETS/INS.




1. Solicitud de ETS-EMC 3. Participacion de actores y dialogo

deliberativo

. Emision del informe de ETS-EMC

Las ETS-EMC deben realizarse a nivel
poblacional y no a través de casos
individuales.

2. Revision de la metodologia

Evaluar la validez de aplicar de manera
simultdnea 2 metodologias (IQWIG y
GRADE). Seguir metodologias con
estandares internacionales.

Incorporar la magnitud de beneficio clinico,
y de la evaluacion de desenlaces
intermedios, subrogados y criticos.

Revisar y ampliar el analisis de criterios
(impacto socioeconémico).

Utilizar comparadores de estudios clinicos y
GPC internacionales actualizadas.

Permitir la participacion de expertos
clinicos (oncologos / especialistas) en el rol
decisor (principalmente en la necesidad
clinica).

Incluir la participacion ciudadana a través
de consultas publicas, programas de
formacion, etc.

La dinamica del DD no permite el acceso a
los medicamentos, ya que esta hecha para
rechazar las TS.

La formulacién de la recomendacion debe
realizarse considerando todos los criterios
en un solo momento.

Ante el rechazo de un tratamiento no es
posible solicitar una reevaluacion,
apelacién o brindar nueva evidencia.

. Tiempo de respuesta

Garantizar que la RENETSA responda las
solicitudes de ETS-EMC oportunamente.

. Transparencia

Asegurar la transparencia en las ETS
(publicacién de actas, deliberaciones
publicas y portal de informacién).

. Mecanismos de compra

Establecer una priorizacion y acceso a
medicamentos innovadores a través de
los mecanismos diferenciados de
adquisicion (MDA).
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Solicitudes de los actores participantes de las reuniones

1. Suspender la aplicacién de la Pauta Metodolégica N°001-CETS-
INS-V.01, "Pauta Metodologica Evaluacion Multicriterio para generar
recomendaciones de uso de Tecnologias Sanitarias Oncolbgicas de
Alto Costo”.

2. Establecer un mecanismo para participar de la revision de la
Pauta Metodoldgica N°001-CETS-INS-V.01, "Pauta Metodologica
Evaluacion Multicriterio para generar recomendaciones de uso de

Tecnologias Sanitarias Oncoldgicas de Alto Costo”.




Equipo Técnico para la coordinacion y precisiones de
la PM N° 001-2025-CETS/INS (*)

Disefar y guiar la implementacion de los mecanismos participativos
Objetivo para la elaboracion de la propuesta de modificacién de la Pauta
Metodoldgica N° 001-2025-CETS/INS.

(*) Conformar el Equipo Técnico para la coordinacién y precisiones de la PM N° 001-2025-CETS/INS.



Cronograma (%)
. e

1 CONFORMACION DE GRUPO DE TRABAJO
1.1  Reunién de RENETSA conformando el grupo de trabajo 5 de marzo
2 PUBLICACION DE RD N° 003-2025-CETS-INS
2.1  Vigencia de RD N° 003-2025-CETS-INS 6 de marzo a 15 de julio
2.2 Culminacion de la vigencia de RD N° 003-2025-CETS-INS 15 de julio
3 EQUIPO TECNICO
3.1 Designacion de representantes 6 a 10 de marzo
3.2  Convocatoria a reunién de coordinacién 11 a 12 de marzo

3.3 Reunidn de coordinacion 13 de marzo
Elaboracidn de propuesta de mecanismos participativos para la

3.4  elaboraciéon de la propuesta de modificacion de la Pauta Metodolégica 14 a 31 de marzo
N° 001-2025-CETS/INS.
Implementacién de mecanismos participativos para la elaboracion de
la propuesta de modificacion de la Pauta Metodoldgica N° 001-2025- 1 de abril a 12 de junio
CETS/INS.
Entrega de la propuesta de modificacién de la Pauta Metodoldgica N°
001-2025-CETS/INS elaborada a partir de los mecanismos participativos
APROBACION DE PROPUESTA PAUTA METODOLOGICA 14 de junio a 15 de julio

13 de junio

(*) Propuesta de cronograma detallado:



https://docs.google.com/spreadsheets/d/1RA3y-w03XdWyd2N5YP5fy6sOAwKgkbk7/edit?usp=sharing&ouid=107294603094704639351&rtpof=true&sd=true
https://docs.google.com/spreadsheets/d/1RA3y-w03XdWyd2N5YP5fy6sOAwKgkbk7/edit?usp=sharing&ouid=107294603094704639351&rtpof=true&sd=true
https://docs.google.com/spreadsheets/d/1RA3y-w03XdWyd2N5YP5fy6sOAwKgkbk7/edit?usp=sharing&ouid=107294603094704639351&rtpof=true&sd=true
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Elaboracion de propuesta de mecanisn
participativos para la elaboracion de la
propuesta de modificacion de la

PM N° 001-2025-CETS/INS.

14 a 31 de marzo




Ejemplos de mecanismos participativos

Transparencia

Mesas ;écnicas Consultas publicas Audiencias publicas

Por un periodo de tiempo, se Los actores, a través de sus
recepcionan comentarios y representantes o

sugerencias de los diferentes individualmente, presentan
actores involucrados en un sus opiniones y

tema en especifico. Permite argumentos frente a los
recoger sus perspectivas de tomadores de decisidn

manera individual. sobre un tema en
especifico.

Participacion efectiva Acompanamiento en el proceso

Espacios multiactor en los
gue se dialoga, se generan
consensos y se elaboran
propuestas sobre un tema
en especifico. Participan
representantes de los tipos
de actores.
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Décimo primera sesidon extraordinaria de la Comision especial multipartidaria
de seguimiento, coordinacion, monitoreo y fiscalizacién sobre los avances de
los resultados en la prevencion y control del cancer

Marzo 2025



AGENDA B _.

1. Participacion de especialistas en el Procesos de Evaluacion

de Tecnologias Sanitarias (ETS) y
2. Analisis Critico de los Documentos Normativos

Implementados para la ETS en el Peru.




AGENDA

s 32 pERO COMISION ESPECIAL MULTIPARTIDARIA DE SEGUIMIENTO, COORDINACION,
‘,ﬂ“"’l% 1 - - MONITOREO Y FISCALIZACION SOBRE LOS AVANCES DE LOS RESULTADOS
lb 'IHI L IL EN LA PREVENCION Y CONTROL DEL CANCER
S asml i ina =
@ CONGRESO “Decenio de la Igualdad de Oportuni para Muje y Hombres™
RE pdkgl_l CA “Afio de la rect y cor i ion de la economia peruana”

Lima, 11 de marzo de 2025
OFICIO N° 0260-2024-2026-CEMSCMFARPCC-CR

Sefor Dr.

Francisco Berrospi Espinoza

Jefe Institucional

Instituto Nacional de enfermedades Neoplasica - INEN
Presente. -

ASUNTO: INVITACION A INFORMAR EN LA DECIMO PRIMERA
SESION EXTRAORDINARIA DE LA COMISION
ESPECIAL MULTIPARTIDARIA DE SEGUIMIENTO,
COORDINACION, MONITOREO Y FISCALIZACION
SOBRE LOS AVANCES DE LOS RESULTADOS EN
LA PREVENCION Y CONTROL DEL CANCER.

De mi especial consideracion:

Sean estas lineas portadoras de un cordial saludo; asimismo, me dirijo a usted para invitarlo a
informar en la Décimo Primera Sesidon Extraordinaria de la Comisién Multipartidaria de
Seguimiento, Coordinacién, Monitoreo y Fiscalizacion sobre los Avances de los Resultados en
la Prevencién y Control del Cancer, a llevarse a cabo el viernes 14 de marzo a las 09:00
horas, en la sala 5 Gustavo Mohme Llona, edificio Victor Raul Haya De La Torre; respecto
a la Evaluacién de Tecnologias Sanitarias en Oncologia, especificamente sobre Ila
Participacion de Especialistas en el Proceso de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

(ETS) y Analisis Critico de los Documentos Normativos Implementados para la ETS en
el Pera.

r-

otro particular, hagi
1sideracion mas distin

trasladarle los sentimientos de mi
Aejandro Aurelio FAL 20101740120

soft

Motivo: Soy el autor del

documento

Fecha: 11/03/2025 17:45:29-0500

o

‘ntamente,

ALEJANDRO AGUINAGA RECUENCO
Presidente de la Comision Especial Multipartidaria
de Seguimiento,Coordinacién, Monitoreo y
Fiscalizacion sobre los avances de los resultados en la

www.congreso.gob.pe
Jr. Azangaro 468, Lima, Peru
Central Telefonica: 311-7777 Anexo 7757




PROCESOS DE ETS B ..

RUTA DE PROCESO DE INCORPORACION DE MEDICAMENTOS
ONCOLOGICOS DE ALTO COSTO

SOLICITUD LISTA DE VE+RIFICACION
DEETS FORMULARIO PARA LA I I
SOLICITUD DE ETS-EMC | |

+
FORMULARIO PARA LA —

PARTICIPACION DE PARTES p—
INVOLUCRADAS EN LA —
SOLICITUD DE ETS-EMC

COMITE
FARMACO
TERAPEUTICO

Médico
Tratante

i

Necesidades de
Salud Individual

Realiza Analisis de

Realiza ETS-EMC Realiza la compra 'y

INS Impacto adquisicion a través de
DIGEMID Presupuestal los MDA
Necesidades de IETSI-ESSALUD
Salud Publica INEN LﬁjFrnAiii:sltl:::toungl:j?Fondos de CENARE_ES_: Centro Nacional de
e RENETSA: Red Nacional de Aseguramiento en Salud Abaste?m'mlento de Recursos
DECRETO SUPREMO N° 004-2022-SA DGIESP: Direccion General de Evalacion de Tecnologias en Salud g Estratégicos en Salud

Intervenciones Estratégicas en
Salud Publica




PROCESOS DE ETS B ..

La Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS) es el proceso
sistematico de valorizacion de las propiedades, los efectos
y/o los impactos de la tecnologia sanitaria; debe contemplar
las dimensiones meédicas, sociales, éticas y economicasy
tiene como principal objetivo aportar informacion para que sea
aplicada a la toma de decisiones en el ambito de la salud.

Fuente: OPS



PROCESOS DE ETS

ETS multicriterio

Entidad evaluadora especialista en ETS - »
Proceso de ETS — - uM'NSA

Assess Appraise Decision-making

INEN

Modelo marco de valor

|
|
|
|
|
|
|
|
!
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
\

Organisation Dissemination
Criterios para la evaluacién de la TS

1. Carga de enfermedad

- - ———— -y

Necesidad clinica

Efectos deseables (Eficacia)

Efectos indeseables (Seguridad)

Balance de efectos

o |0k IN

Certeza de evidencia

- ————————————— -

- - - —— -

7. Nivel de innovacién

Evaluacién técnica de la TS - Valoracién ;:lEeIr)r;ultiples Acciones para implementar la
e - iterios (EtD) para .
i (multiples criterios) e = Recomendacion
8. Equidad Recomendacion de uso

9. Recursos necesarios

10. Costo-efectividad

Contribuir a mejorar el acceso mejor atencion de salud a los pacientes




PROCESOS DE ETS

ETS multicriterio

FASE |
PREPARACION DEL
PROCESO DE ETS-EMC

Convocatoria y conformacion
del grupo de trabajo.

(IAFA, IPRESS, RON, DPCAN DGAIN,
DIGEMID)

Declaracion de intereses

Pregunta PICO

P oblacién
I ntervencion
C omparacion
0 Resultado:

FASE Il
EVALUACION DE LOS
CRITERIOS PARA LA

ETS-EMC

Blusqueda sistematica y
sintesis de evidencia

Elaboracion de tablas de
evidencia (GRADE)

Valoracion de la magnitud de
los efectos deseables e
indeseables

FASE Ili
VALORACION DE LA
ETS-EMC

70\

Preparacion de los marcos
de la evidencia parala
recomendacion de uso de la
T8

Dialogo deliberativo para
formular la recomendacion de
uso de TS

INEN
FASE IV FASE V .
REDACCION Y REPORTE ~ PUBLICACION Y DIFUSION DE
DE LA ETS-EMC LA ETS-EMC

O
L=/

Esquema de reporte Gob.pe. Compendio
establecidoen el RENETSA

Anexo N° 9 de la

RJ N°243-2022-J-OPE/INS De acceso pliblico




PROCESOS DE ETS

¢ Como se incluye a los especialistas médicos?

P paciente

I intervencion
C comparador
O outcomes

T

-
/ﬂx}ﬂfﬁ

g

Los médicos tratantes, especialistas en el campo de la oncologia, realizan las
solicitudes de ETS a nivel de cada IPRESS. Inicio del proceso.

La entidad evaluadora ajusta y valida la pregunta PICO conjuntamente con
especialistas en el campo de la oncologia. Fase I.

Los especialistas en el campo de la oncologia participan en el Grupo de trabajo
gue elabora la recomendacion mediante DIALOGO DELIBERATIVO. Fase lII.

¢ Como se incluye a otros especialistas?

1.

2.

Los especialistas en epidemiologia clinica participan en la evaluacion de los criterios segun la
evidencia cientifica recolectada (Fase Il). No participan en el didlogo deliberativo.

Los especialistas en economia de la salud participan en la evaluacion de los criterios segun la
evidencia cientifica recolectada (Fase Il). No participan en el didlogo deliberativo.

Los especialistas en gestion en salud participan en la preparacion del proyecto de cada ETS
(Fase I).




ANALISIS CRITICO DE LOS DN B _.

PRIMERA VERSION SEGUNDA VERSION

MANUAL ETS-EMG 1
PROBLEMA SOLUCION

& Explicitar las caracteristicas a
Falta de claridad sobre las describir en cada componente de la

caracteristicas a describir en PICO.

los componentes de la PICO. Establecer criterios claros para
definir intervencién y comparador.

Q) <

O’_.?'-‘_'_ Definiciones poco claras de Defsi sodéioat
:=| intervencion y comparador. efinir 1a metocologia para
y P /E; o\ g:letlermir:’ar uln .subcr’ogac.lg vélldo,
. - ° , INncluyendo e tlpO e eviaenciay
@ 4 ® Incertidumbre sobre que £ S puntos de corte para su validez.
OO, constituye un subrogado
f o ) valido. Explicitar en el subdogado:

& » Desenlace intermedio
Y . Biomarcador



ANALISIS CRITICO DE LOS DN

MANUAL ETS-EMQ

ETS CON ETS CON Uso DE
ETIQUETA

Tratamiento B

Tratamiento A I
Tratamiento C I

Nuevos Tratamientos
Tratamiento D Tratamiento F

Tratamiento E

IMANUAL ETS-EMC

TECNOLOGIA SANITARIA CON USO
FUERA DE ETIQUETA

Tratamiento A
-+ Tratamiento B
Tratamiento C

Nuevos Tratamientos
Tratamiento D Tratamiento F

Tratamiento E

INEN



ANALISIS CRIiTICO DE LOS DN B _.

NIVEL DE CERTEZA DE EVIDENCIA NIVEL DE CERTEZA DE EVIDENCIA
DE UN DESENLACE PARA SER DE UN DESENLACE PARA SER
CONDERADO EN LA DECISION CONSIDERADO EN LA DECISION

ALTA N ALTA |
MODERADA <\/ MODERADA |
INFORMACION C
DISPONIBLE INFORMACION
MUY BAJA ‘ MUY BAJA CLINICA

DISPONIBLE




ANALISIS CRITICO DE LOS DN

[

MANUAL ETS-EMG

SEGUNDA VERSION

ANUAL ETS-EMC

DPCAN

@

RENETSA

Actores con rol decisor

Representante RON

de las IPRESS DIGEMID DGAIN
Publicas

Actores con rol decisor

Ir ias publicas que establecen Paciente, familiar
estandares de prestacion (RON, GCPS- o cuidador
ESSALUD)

IAFAS (FISSAL, ESSALUD)

IAFAS (FISSAL, ESSALUD)




ANALISIS CRITICO DE LOS DN

Rol Consultivo

INEN

PRIMERA VERSION MOpER Bl
Rol Decisor
MANUAL ETS-EMQ .
Rol Decisor Rol Decisor No se valora.
@ @ Es un criterio pECEN P Bese piicas PIGEND DGAIN IAFAS (FISSAL, ESSALUD)
informativo.
RENETSA RENETSA

Carga de . ] )

enfermedad Necesida clinica Efectos deseables Efectos indeseables Certeza de evidencia

Formulacién de la Busqueda Sistematica y Dialogo deliberativo
PICO sintesis de la evidencia S .

Carga de Cobertura de la Eficacia Seguridad Certeza de

enfermedad necesidad clinica evidencia

Rol Consultivo Rol Decisor No se vaflor.:a. No ap-llca. Juicio es segun lo Rol Consultivo Rol Consultivo Rol Decisor
Es un criterio descrito en la pregunta PICO
‘ @ informativo. @
TR RENETSA PR PR RENETSA
SEGUNDA VERSION ‘
Representante de las
IPRESS Publicas DIGEMID DIGEMID
ANUAL ETS-EMC
Rol Decisor Rol Decisor Rol Decisor

)

RENETSA RENETSA

&)

)

RENETSA




ANALISIS CRITICO DE LOS DN

Rol Decisor
PRIMERA VERSION Dlmu FOBReeY Fliicas
MANUAL ETS-EMQ

Médico Oncélogo de la RON DIGEMID

DGAIN IAFAS (FISSAL, ESSALUD)

Nivel de innovacién
Balance de efectos

Equidad

Recursos
necesarios

Costo-efectividad

Dialogo deliberativo
Balance de eficacia- Nivel de innovacion .
seguridad Equidad
No aplica. Juicio es
segun el diagrama de
balance en base a lo
determinado para la

Uso de recursos
Rol Consultivo Rol Consultivo

Rol Consultivo
FOBeeY Fliieas MRy e FEIER
eficacia y seguridad.
DIGEMID

Rol Decisor
SEGUNDA VERSION

Rol Decisor
ANUAL ETS-EMC

IAFAS (FISSAL,
ESSALUD)
Paciente, familiar o
cuidador
Rol Decisor

‘ Instancias piblicas que
Instancias pblicas que establecen estandares de
establecen estandares de
prestacion (RON, GCPS-

ESSALUD)

prestacién (RON, GCPS-
ESSALUD)




I Acceso a medicamentos

/ZR) : 7 A\ NACIONES UNIDAS
() Naciones i\\\% DERECHOS HUMANOS Q
L2 Unidas R

-~ OFICINA DEL ALTO COMISIONADO
¢Qué son los derechos humanos? v Temas v Paises v Instrumentos y mecanismos v Novedades v Acerca de nosotros v Participe

Relator Especial sobre el derecho a la salud

Acceso a los medicamentos y derecho
a la salud

La cuestion del acceso a los medicamentos es un componente fundamental de la plena realizacién del derecho a la
salud. La atencion médica en caso de enfermedad y la prevencion, asi como el tratamiento y el control de las
enfermedades, dependen en gran medida del acceso oportuno y adecuado a medicamentos de calidad. Los
anteriores titulares de mandatos se han explayado ampliamente sobre los elementos, los obstaculos, los principios y
los actores responsables de garantizar el acceso a los medicamentos para todos.

https://Iwww.ohchr.org/es/special-procedures/sr-health/access-medicines-and-right-health
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I Acceso a medicamentos

S\ Organizacion  ¢7#bxy Organizacién
: i) Panamericana (&%) Mundial de la Salud
= de la Salud woeomensnss AMEricas

El acceso y uso racional de los medicamentos y otras
tecnologias sanitarias estratégicos y de alto costo

El acceso equitativo a los medicamentos y otras tecnologias sanitarias es un requisito para el
acceso universal a la salud y la cobertura universal de salud, y es una prioridad mundial que debe
considerarse segun el principio que reconoce el grado maximo de salud que se pueda lograr para
todos. La disponibilidad, accesibilidad, aceptabilidad y asequibilidad de estos productos médicos y
su uso racional pueden facilitarse mediante la adopcdn de politicas, marcos juridicos y regulatorios
e intervenciones integrales. No obstante, el costo creciente del acceso a productos médicos
costosos plantea un reto particular para la sostenibilidad de los sistemas de salud.

https://Iwww.paho.org/es/documentos/acceso-uso-racional-medicamentos-otras-tecnologias-sanitarias-estrategicos-alto-costo
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Que es alto costo?

+ Distincion entre el precio y la asequibilié"zén'wlﬂr

* Valor monetario del tratamiento (umbrar—:"

* Costos previstos y su impacto financiero y la sostenibilidad del
sistema

Cuanto beneficio?

el Ly
* No todas las moléculas nuevas aportairin \)za'r)'uor sustancial
« Medicamentos nuevos de alto costo pédriarofrecer solo
ventajas marginales

Experiencia de la vida real

» El medicamento de alto costo puede sa/‘arjidas

* El costo aumenta el riesgo de dificultadés-eGondmicas,
empobrecimiento gastos catastrofico

* sostenibilidad de los sistemas de salud.
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Ley nacional del cancer

Evaluacion Multicriterio (incluyendo en el analisis de
Evaluacion de Tecnologia Sanitaria un mayor foco en el
LEY N2 31336 paciente)

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
POR CUANTO:
EL CONGRESO DE LA REPUBLICA,

Ha dado Ia Ley siguiente:

Mecanismos Diferenciados de Adquisicion para
LEY NACIONAL DEL CANCER tratamientos complejos

Articulo 1. Objeto de la Ley

La presente norma tiene por objeto garantizar la
cobertura universal, gratuita y prioritaria de los servicios
de salud para todos los pacientes oncolégicos,
indistintamente al tipo de cancer que padezcan,
con la finalidad de asegurar el acceso al derecho
fundamental a la salud en igualdad de condiciones vy
sin discriminacién.




I La falta de acceso genera impactos en los pacientes y en el pais

+ Deterioro de salud

+ busqueda del farmaco

+ Efecto emocional

+ Gasto de bolsillo.
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Documentos técnicos

warvsuica om. remg

RESOLUCION JEFATURAL
Surquito, OF_de SENEMBRE go 2019

VISTO:

El Informe N' 362-2019-00M- al de Oncologia Medica, el
221-2019.0NC Py Caidtad y

mwmnu.wdumqwauommawucm.u

la Odcina General de Planecamierto y Presupuesto, of Inlorme N° 087-2018-00-
OGPF/INENF de la QM do Organizacién y el Informe N°877-2018-OAJINEN de fa Ofcina
Asesoria Juridica; y,

NG
ocrow |\ o)
I[ '”/l_;)couwaam:
S Owllmuallul.qn'mu ummmnhnwuw:mumm
T Naconal de - INEN, con juridica ce derecho pibico
Interno, con fmanciena, y normatva, adsceito al Sector
Sald, constituyando y calificado como Organismo Pitlico Ejecutor en

Presupuest
Wmammlﬂwm del Poder Ejecutwo y el decreto supremo
nro.034-2008-PCIM:

Que, mediarte Decreto Supromo N* DD1-2007-SA, publicado en el dano oficlal & Peruano, &

o«-mmwwmsmwmnm do focha 18 Oe juio de 2019, ol mento
Ge Onocologia M de la Dweccidn de Medicina remite & "DOCUMENTO TECNICO
nurmuemo ouoo;mco uemco DEL CANCER DE PULMON DE CELULAS NO
QUENAS® para que , Calidadt y Control
W*Mcmmlwuwumn

Que, medianse Memarando N* 221-2019-DNCC-DICONINEN, de '.a- w e julo do 2019, -»
Degartamento de Normatvidad, Calisad y Contret Naciona! da Onnwnua
Direccidn e Control de Cancer solicta revision y validacin m documento
NOMAING denominaco * ENTO TECNICO mnmsm'o ONCOLOGICO MEDICO
DEL CANCER oe PULMON DE CELULAS NO PEQUERAS", elaborado por el Departamento
Oe Orcologia M

Que, mediante N* 727-2019 de locha 19 de jlo de 2019, Ia
Diroccién de Medicina solcita, en relerencia al Informe N* 362-2019-DOM-DIMED/ANEN y
Mmundﬂ N 221-2019-DNCC-DICONINEN, Informacién sates |a condicién da la solctiud

formulaca por «! Departamenio de Oncologia Médca;

Que, mediang WWIMN‘D‘I?UIQMOGPP'I&N 8 fecha 25 de juio de 2016, la
Wuum\n mie ol Oopartamento de Oncologia Médica las cbservaciones

i

g
it
(il "m‘

.x:“;l!

TRATAMIENTO ONCOL omna.chcumvumu
m PEQUERAS

L wm“mum-lm

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES
NEOPLASICAS

DIRECCION DE MEDICINA

DEPARTAMENTO DE ONCOLOGIA MEDICA

DOCUMENTO TECNICO

TRATAMIENTO ONCOLOGICO MEDICO DEL
CANCER DE PULMON DE CELULAS NO

PEQUENAS
Lima - Peru
2019
) INSTITUTO NACIONAL O ENFERMEDAOES NEGPABCAS
-~ i N 2530 Lo 34 0 mncml-mmvw&_mwm-

https://portal.inen.sld.pe/wp-content/uploads/2019/09/RJ-341-2019.pdf
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coawloica
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88,

En los pacienies con degnosico de W

rammcu clinica & los TIantl EGFR de peimera
n reolzarse prusbes de
alnmmeon

T790M__
"En los pacentes con diagnostico de CPCNP y mutacicn
TreoM polM se recomenca Osimertind como

40)

pacenies con diagnastico de CPCNP y mutacion |
T700M negativa. se recomiends dupleta con sales de

En 108 pacenies con degnosico ce CPCNP y mutacen
3 | T TT90M negasva. podia ser considerada Atezolzumab
¥

Pacitauel

132

CON ALK
(Anexo N 10)

LINEA (A
meMKumllmmuw DlGaAIDoFDAmaMm
Crizotinid,

Alectinid y Ceritini
lzacion do la
N RECOMENOACIONES Passt et
2¢ | En lon pacientes con ivaregio del gen ALK be 1, NCCN
lenda terapas con un TKI anti-ALK lguléelo 2!
1, N
25 &lwomnb-oanr-upodnmu.l( Crizownty 2016, CCO
| @5 una opcitn de tratamiento (£2,43)
1
En los pacienies con rearrogio 00l Gon ALK, Cerl 2
j26 mmwmmnummm-‘ V8, ESMO
863 con quiioterapia (QT). =
En los pacientes con resrego ﬂg.r\hLK.Necuno
27 |fepresenta una estafegia de manei0  superior 1A, ESMO
comperarse con QT y superor comparado con
{ Craotni.
ammmn-rwiowwmuly 1, NCCN
| 28 | oompromso del sislema nervicso cental (SNC), se I'ESIO
Tecomianda Alectinib como tratarniento de pmmlln- ”IA’.. NICE
L TCCY — DA s
Eﬂh-nmwmmﬂdmﬂnxy 1, NCCN
29 | Compromiso del sstema nervicso central (SNC). se | VB, ESMO |
| recominda Ceritinib como tratemiento de primera 2019, NICE
— ""01‘7‘9)_—__ e ——
= NTO E (Anexo N° 11]

Enlﬂm m-gloe-cg-r‘u(nwellml
™ .nu—ALK como primera linea y con |

| 30 |feracia con 2A, NCCN
| lozal y| VC, ESMO
mnhmwcw\-l‘"@!m_ﬁld(
E«EmwvmwmnALKM|
31 | expuesios & tewpa con TKI ant-ALK como T |
nuwymnmn-mmn-m::unmm |
te recomenda Crizotind como ratamisnto subsecuents |
[ LASICAS
Av Aagarees fam IV TSIE Lea 34 Tedtns 200 4530 Fae R25.4001 W RRON0AMLE el T @ 13y
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I Documentos normativos

MINISTERIO DE SALUD

wﬂo&h@’o

R i llincidinind

Sima,

Vi, ef 18-096362-001, que consine a propuesta modificatoria de ta

xpediente N*
Rescluocn Mnsterial N* 116-2018/MINSA, que efectia & Direccdn General de Madicamentos.
Insurros y Drogas.

CONSIDERANDO:
Que. ol numeral 6) del anticulo 3 del Decrelo Legaiativo N' 1181, Ley de Organizacion y

hmm y santation. m medcos y establecmientos farmacéubcos.

Que, los erales 3) v b) del articuta 5 de Ia Ley antes sefaisda modificado por I Ley N*
30835, estatiecen que son Runciones fecloras del Minstero Oe Sakud, ormular. planear, drigir
coordnar m wy-muwmwymumuhw

. munvu-mwoummun:
mmwmwmammnmoum como dictar normas y
fineamientos teCNicos para 18 sdecuada ejecucion y supervisan de las politcas nacionales y
secionales. entre olros:

Que, la Ley N* 20450, Ley de los Productos Farmaceuticos, Dispostivos Médicos y
mmhnm Princpios, normas, crtencs y exigencins bisicas ce los
.'umm

dicha norma legal waw-mmmmumwuwmm
Insumos y Drogas.

O-nmdmwh)doohmmwclmthwww
60 Salud (ANS) en concordanca 00n 18 Autordad Naconal de Productos Fanmaciutcos,

y Productos Santancs y las instituciones del sector salud publico, elabora el
m»mnma.m:umumm-mu- © cusl es sprobada
por resoluciin ministeral y se actuakita bisnusiments,

ol apartado 8.1.6 del subnumeral 8.1 del numneral VI de la Directiva Administrativa N*
Nwmmmocuo “Gestion del Sisterma Inegraca de Suminisbo PUbico de Producios
Farmaceuticos. Dispostvos Midcos y Productos Santancos — SISMED', mmwuuaw

weBE2 2R

INSA

4o SEVENBRE 4/ 2012

Masterdal N° 1162010/MINSA.  ottablece cue ‘S Comié Farmacolerapéutco de Mo

MCNOlOgIAs SANIANAS de GCurO0 &l rOCMMENID Que esiabirca 8 ANS ()

Que, con Ruoucm Minsterisl N' 1361-201 a.mcs« 8¢ apeueta ol Documento Temr.o
tor Sakd

1)2ummlawmdw1mmmuummwwnwm

m»ummam-nmmwnummawa
Que, nmmuww insumon y Droges ha recomendado la

modificactn de la Directiva "Gespin del Smtema
mma&manuFmme Dsposavos Médcos y Productos
~ SISMED", aprodaca por R Minstenal N° 116- 200 que

108 establocmientos de salud de nivel I1-2 puedan adqure /o UBIZE MEAICATONIDS MO INCAIGOS
n &l PNUME conforme 2 103 requasics establecidos en la presente Reschucion Minsterad

E423000 2 10 propuesto por la Dvecadn General de Medicamantos, Insumos y Drogas y
mmuwmnmmuumamuuhmmwu de la
Dnoaonw Ircorvanciones Estratégicas en Salud Pubica, de a Direccion General de
¥ del Soguro Integral de Sakid

con Informe N° 578:2019-OGAIMNGA, ta Ofcing General de Asescria Juriiica ha
emitdo I- OprvoN legal correspondente.

C«\uvmoumﬂcnmaumwamn Insumos y
Drogas. dei Direclor Genena Salug del Drector General
(oiahmmwalnmnu&mmww dol Dwactor Gereral
de a Direocidn Genera do ahh'.dd&vu'ol'!hw
mwuumw—uumwuumam & Secrataria
General, del Viceminatro de Salud Publica y del
Sawa, y.

De conformidad con © Gspuesio en of Decreto Legislatvo N* 1161, Ley de Ovgancacdn y
Funconas ool Mnisteno de Sakud, Ml&aﬂuwhqu‘ 30685, Ley que fortalece Ia Auncion
mmmmnms.my ¥ Funciones del W
Summon'ooo 20!1-SA Mm»mmwmu'l

011+ 2017&,{&32-20!7 SA
SE RESUELVE:

Articulo 1.- Incorparar ¢ aumensi 8 7 VIl de
Transiionas de la Dwectva N° 240 MID ‘Gestion del Sistema
mymammwamrmm Médicos y Producios
Santarics - SISMED" apcobada con Resokicin Minisieral N* 118-20180MNSA. con -ulwmn

*8.7 En tarto se apr por la ANS enel 616 del
subnumeral 81 del numers VI ce 1 oresente Disectiva Adminisirativa referido 8 @

med
pueden aoquinir /o ulikzar g:mlol No inckiidos en ol PNUME previa evalacion y

por pat
contenido on una Guia de Practica Ci @
Norma para la Elsboracién de Documentos Normativos des Ministeno de Salud

B form.

ta DIGEMID sobre las autonzaccnes
de adquiscidn ylo utkzacion do medicamenios no inclukios en of PNUME aprobadas por
Comaé Farmacol

, @l
Farmacoterapbutico scbre 13 utizacion del medicamento AUonzado no Inchida & ef
PNUME. al igual que los repories de farmacowgilancia para gamntzar e seguadad del

A Gores

MINISTERIO DE SALUD

WDEL%

Rosolvoss %..:.,

Articulo 2.- La implementacin de la presente norma se financa con cargo al presupuesto
#5QNad0 A Cada establecmiento de salud sin demandar recursos adiconales al 15000 PUblico

Dejor subsistents ios demds extremos de la Directva Admwnatatve N° 240-
wnsmwmo “Oestidn del Satems Integrado de Suminatro Pubico de productos
Farmactutioos. Madcos y Productos Santaros ~ SISMED". aorotada por Resolucon
Minvstariai N 116-2018MINSA

General. hnuﬂ-:uen
de Salud

m.umaavmymmmuhm
3 preserte

Registrose. comuniquese y putiiquese

‘.wn.
ELZABETH L
Ministra do l&‘

NoBE2-209|ninsA
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ll impacto de Resolucion Ministerial N.° 862-2019
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2024 World Conference  SEPTEMBER 7-10, 2024 AWCLC24

. | on Lung Cancer SAN DIEGO, CA USA wclc2024.iaslc.org

REVOLUTIONIZING SURVIVAL:

THE REAL-WORLD IMPACT OF HIGH-
COST THERAPIES ON ADVANCED
NSCLC

Rossana Ruiz

on behalf of the Thoracic Oncology Group from
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas

Peru

Rossana Ruizl The real-world impact of high-cost therapies on Advanced NSCLC



I Lung cancer in Peru: molecular epidemiology

NO DETECTADO

36 % EGFR
S 3%
/ RAS \\
ERBB2 ET 159 ROS ALK
2% 2% 1% 3%
GIn61His PIK3CA BRAF
Gly12Ala 5% 2%
Gly12Asp
Gly12Cys RET
Val600Glu Gly12Phe 1%
Leu597GIn Gly12val EMLA-ALK ROS1-EZR Asp1028His
Arg603GIn Gly13Asp KIES5B-ALK ROS1- SLC34A2 EXON14 SKIPPING RET-CCDC6
N o:
1.9% 15.1% 2.8% 0.8% 2.2% 0.6%

J Clin Oncol 41, 2023 (suppl 16; abstr e20612) DOI 10.1200/JC0.2023.41.16_suppl.e20612

Glu545Lys
Glu542Lys
Alal1035Thr Val797Met
His1047Arg Gly729Asp
Asn345Lys Tyr772_Ala775dup
4.7% 2.3%
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I The adoption of innovative therapies is limited by prohibitive drug prices

Table 1. Time to Drug Regulatory Approval and Access

FDA National Regulatory Access for the Use Authorization

High-cost drug Approval Approval Subsidized Regimen at INEN
Erlotinib 2004 2008 2017 2017
Afatinib 2013 2014 No No
Osimertinib/T790M+ 2015 2018 No 2019
Osimertinib 2018 2019 No No
Crizotinib/ALK mutation 2011 2012 No No
Alectinib 2015 2017 No 2019
Pembrolizumab 2015 2016 No 2019
Nivolumab 2015 2015 No No
Atezolizumab 2016 2017 No No

Ruiz, R., Galvez-Nino, M.,& Mas, L. (2020). Lung Cancer in Peru. Journal of thoracic oncology 15(6), 891-898. https://doi.org/10.1016/j.jtho.2020.01.018



https://doi.org/10.1016/j.jtho.2020.01.018
https://doi.org/10.1016/j.jtho.2020.01.018

I The real-world impact of high-cost therapies on Advanced NSCLC

Real-world evidence is needed to confirm the impact of these
drugs under real conditions, however, lack of randomization
increases potential for bias.

Propensity score matching balances treatment/control groups
based on observed covariates, simulating randomization and
enabling more reliable causal inferences about the effects of
treatments.

The objective of this study was to assess the impact of high-
cost drugs on the OS of advanced-NSCLC pts in the real-world
setting.

Rossana Ruiz| The real-world impact of high-cost therapies on Advanced NSCLC

WLCC-2024
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2024 World Conference | SEPTEMBER 7-10, 2024 AWCLC24

on Lung Cancer SAN DIEGO, CA USA wclc2024.iaslc.org

Retrospective study conducted at INEN

OS PS-adjusted OS

From the start of systemic therapy for From the start of systemic therapy for M
advanced disease until death advanced disease until death Sex, smoking status; age, ECOG,

brain met and burden of disease
at the initiation of ST

PS model
A Chemotherapy [ ‘ .‘
Only chemotherapy EGFR-driven disease Y N S 0.02 024|018 029,
— 1] JJ JJ JJ JJ JJ | JJ JJ _
B EGFR-TKI Y \ & 033 0.39, | 030,037, — 2
Only classic sensitivity mut _U JJ _U _U JJ JJ _U JJ % 2
A S ;p44\ 055,062, | % o
(o j ) 38
Chemotherapy Z5
ALK-driven disease o ! SR
DTy o ooz\ ozm 018\029\ 3 -
ALK-TKI m:n I T | B -
Y v ¥ 033, 039, loa0n0a7n, J &
B rTTT TET
. - ) | I 41\044\ 0:55),0.62
High-cost drug; erlotinib, Driver-negati Chemotherapy 1. N | | JJ il | iy
. . gative ,
osimertinib (T790M+), — - . L} )
- . disease -
alectinib or pembrolizumab Pembrolizumab Analysis

May have received chemo at any line Pts without Negative EGFR & ALK

molecular testing

Rossana Ruizl The real-world impact of high-cost therapies on Advanced NSCLC



I Results: overall survival

1.001

Chemotherapy
== High-cost drug

0.75-

>
% Logrank test, p-value < 0.001
8 0.50
o A B
8 Chemotherapy High-cost drug
0.25- OS, median (95% Cl), 7.36 23.31
months (6.38-8.71) (19.66-27.52)
HR (95% Cl) 0.34 (0.28-0.41)
0.00% 12 24 36 48 60
Number at risk
93 102 35 13 6 5
High-cost drug 203 151 90 46 22 13
0 12 24 36 48 60
Months
Rossana Ruiz| The real-world impact of high-cost therapies on Advanced NSCLC 53
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I Overall survival: Erlotinib vs chemotherapy

1.00

== Erlotinib
Chemotherapy

0.751
=
é Logrank teSl. p'Va|Ue < 0.001 Chemotherapy Erlotinib
8 0.50 0S, median (95% Cl), 7.36 21.76
e months (6.38-8.71)  (18.74-27.12)
o HR (95% Cl) 0.38 (0.30-0.48)
0.25+
0.00+
Number at risk
Erlotinibf117 88 55 29 12 9
93 102 35 13 6 5
0 12 24 36 48 60
Months
Rossana Ruiz| The real-world impact of high-cost therapies on Advanced NSCLC 59
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I Overall survival: osimertinib vs chemotherapy

1.00
== Osimertinib
Chemotherapy
0.75- Chemotherapy Osimertinib
g’ 0OS, median (95% Cl), 7.36 46.52
E months (6.38-8.71)  (33.57 - NA)
[} 0.501
S HR (95% Cl) 0.22 (0.13-0.37)
3
0.251 Logrank test, p-value < 0.001
0.00 . . : : :
0 12 24 36 48 60
Months
Osimertinib {21 21 16 13 8 3
93 102 35 13 6 5
0 12 24 36 48 60
Months
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Overall survival: alectinib

1.00 1

== Alectinib
Chemotherapy

Logrank test, p-value < 0.001

OS probability
o
3

0.251
0.00 . . . - - —=

0 12 24 36 48 60

Months
Number at risk
Alectinib{16 14 6 2 2 1
93 102 35 13 6 5
0 12 24 36 48 60
Months

Rossana Ruiz| The real-world impact of high-cost therapies on Advanced NSCLC
WLCC-2024

vs chemotherapy

Chemotherapy Alectinib
0S, median (95% Cl), 7.36 NR
months (6.38-8.71) (NR)

HR (95% ClI) 0.13 (0.05-0.35)
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Overall survival: pembrolizumab vs chemotherapy

1.00

=+ Pembrolizumab
Chemotherapy

0.751

Logrank test, p-value < 0.001 Chemotherapy Pembrolizumab

OS probability
o
3

OS, median (95% Cl), 7.36 16.08
- _ months (6.38-8.71)  (11.80-21.76)
2 o ' HR (95% Cl) 0.44 (0.31-0.64)
0.00 . . ] : ==
0 12 24 36 48 60
Months
Number at risk
Pembrolizumab {49 28 13 2 0 0
| 93 102 35 13 6 5
0 12 24 36 48 60
Months

Rossana Ruiz| The real-world impact of high-cost therapies on Advanced NSCLC
WLCC-2024



Experiencia con Pembrolizumab INEN 2019 - 2023

SLP desde el inicio de la primera linea de tratamiento

Funcion de supervivencia Funcion de supervivencia

LFuncion de supervivencia I-TFuncion de supervivencia
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I Progression Free Survival and Overall Survival

Median PFS: not reached. Median OS: not reached.
PFS rate at 4 year: 66.7%. OS rate at 4 year: 64.1%.
Steata -~ Al 3 Strata “=~ Al
g ©
§ pF—— — f—§- 0.75 -
gmu , : J'—§ 0
2 | %
g B0 ; % 0.0 {
E & -] i 48 & 0 24
Tiempo {meses) Tiempo (meses)
~ Number at risk g Number at risk
8 u_2s 11 ' 8 1 : s 23 13 9 2
@“@ ] 12 8 48 2 0 12 24 36

et 2
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I Recomendaciones para la casa

e El acceso a nuevos medicamentos en el sistema de
salud logra un mejora sustancial en términos de
supervivencia global para los pacientes.

o Los resultados de experiencia en la vida real muestran
gue los beneficios obtenidos de los estudios clinicos
son reproducibles con un perfil de seguridad manejable

e Trabajo coordinado y multidisciplinario



GRACIAS POR SU
ATENCION



Participacion de las Sociedades
Cientificas en el Proceso de ETS

Mg (c) Karina Aliaga LI.

Presidente del Comité de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
Sociedad Peruana de Oncologia Médica (SPOM)

Presidente del Comité Farmacoterapéutico del INEN



5.4 Cancer Care Equity
Principles and Health
Economics

ESMO/ASCO Recommendations for a Global Curriculum in Medical
Oncology — Edition 2023 is co-published in ESMO Open and JCO Global
Oncology

Skills Demonstrate the ability to:

Apply the approaches to evaluate the value off anti-cancer treatments, including the use and limitations of quality adjusted life years

Predict the extent and limitations of local health care coverage for the costs of cancer care and the extent of patient exposure to financial toxicity

Use the tools to evaluate magnitude of clinical benefit such as the ESMO-Magnitude of Clinical Benefit Scale and the ASCO Value Framework

Discuss the regulatory processes for the licencing of new treatments and the differences between conditional/accelerated approval (which
require confirmatory studies) and full approval status

Use Health Technology Assessment approaches to evaluate relative value and, in some countries, to make decisions regarding the
reimbursement or national insurance coverage of new treatments

Perform an unbiased evaluation regarding the magnitude of clinical benefit and the value of new treatments

Discuss the role of biosimilars and an approach to reduce the cost of care

Apply the World Health Organization Essential Medicines List in oncology and understand the process involved in developing this list

Discuss the economics of oncology therapeutics industry

Apply “Choosing Wisely" and understand its development process and local recommendations

ESMO/ASCO Recommendations for a Global Curriculum in Medical Oncology Edition 2023
Tanja Cufer, Michael P. Kosty, and on behalf of the Curriculum Development Subgroup—ESMO/ASCO Global Curriculum Working Group
JCO Global Oncology 2023 :9



https://ascopubs.org/doi/abs/10.1200/GO.23.00277
https://ascopubs.org/doi/abs/10.1200/GO.23.00277
https://ascopubs.org/doi/abs/10.1200/GO.23.00277
https://ascopubs.org/doi/abs/10.1200/GO.23.00277
https://ascopubs.org/doi/abs/10.1200/GO.23.00277
https://ascopubs.org/doi/abs/10.1200/GO.23.00277
https://ascopubs.org/doi/abs/10.1200/GO.23.00277
https://ascopubs.org/doi/abs/10.1200/GO.23.00277
https://ascopubs.org/doi/abs/10.1200/GO.23.00277
https://ascopubs.org/doi/abs/10.1200/GO.23.00277
https://ascopubs.org/doi/abs/10.1200/GO.23.00277

Creacion de Comité de ETS - SPOM

C-023-25-5POM

Conformado por los siguientes miembros:

Son Borja, 12 de Marzo del 2025

Doctora
KARINA ALIAGA
Miembro SPOM
Presente

« Dra. Karina Mayra Aliaga Llerena.
Presidente. Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas

* Dra. Rossana Esther Ruiz Mendoza.

Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
* Dr. Luis Alberto Mas Loépez.

Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
« Dr. Cayo Enrique Alanya Rodriguez.

Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins — EsSalud

cleTrica Dm konana Esther Ruiz Mendoza Instilufo No

Dr lws Albm'o Mas Lépex. Insfituto .
a Dr. Cuyo Envique Alanya lodnqwz ospital r

- Drc Sol'y Rose Poredes Noguni. Mospital Nacior

 Dra. Sally Rose Paredes Noguni. s B
Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins — EsSalud. RS Wons Mo e

- Dr. Fernando Segundo Valencia Juérez. :
Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas - IREN Sur

« Dra. Sandy Marlene Carmona Lozano. - _
Hospital Nacional Santa Rosa Alfonso Aramburu Lecca // /W

Presidente SPOM Secret. De Activid. Cientificas




Participacién de Médicos & Sociedades Cientificas en las ETS

“ Instituciéon ETS Nivel de participacion Nivel de decision
Salud

Brasil

Argenti
na

Colomb
ia

Peru

Sistema Unico de CONITEC
Salud (SUS) en

un 75%. Otros

prestadores

privados

Sistema CONETEC
segmentado

Publico y privado

Sistema IETS
segmentado
Publico y privado

Sistema RENETSA
segmentado /

fragmentado

Elaboracion propia

Plenario (7), representante del
Consejo Federal de Medicina (1).

Mesa técnica (13), representante
del area clinica competente (1) &
representante de Sociedades de
Profesionales (especifica en la
tematica)(1).

Equipo técnico interdisciplinario:
profesionales clinicos. Rol:
Formulacion de las conclusiones
clinicas.

Panel de expertos con voz y voto
-> Solo voz

Consenso

Voz & Voto

Consenso

Consenso



Tabla 1. Funciones del grupo desarrollador

Miembro del grupo
desarrollador

Lider del grupo

Técnicos o metodolégicos

Funciones

* Proponer los miembros del grupo desarrollador

*Estructurar el grupo desarrollador

*Establecer las reglas del funcionamiento del grupo.

*Planear las reuniones del grupo.

*Garantizar que el grupo cuente con la informacion y recursos
suficientes.

*Establecer un clima de confianza y respeto mutuo entre los
miembros.

*Proveer a todos los miembros la oportunidad de participar en
las discusiones y actividades.

*Manejar la discusién de acuerdo con la agenda.

*Estimular el debate y no presionar el acuerdo.

*Resumir los puntos principales y las decisiones del debate.
*Hacer seguimiento a los compromisos de los miembros del GD
*Formular las preguntas PICOT.

*Realizar las revisiones sistematicas de la literatura.

*Realizar la revision de la calidad metodoldgica.

*Evaluar la calidad de la evidencia.

*Analizar la evidencia y formular las conclusiones.

Profesionales clinicos

*Contribuir constructivamente a las reuniones, tener una buena
comunicacion y trabajo en equipo.

*Ayudar en la formulacién o validar las preguntas PICOT.
*Proporcionar orientacion al equipo técnico que realizan las
revisiones sistematicas y el analisis econémico.

*Revisar, leer o evaluar los estudios, informacion relevante,
hacer comentarios constructivos y aportes correspondientes en
las reuniones.

*Apoyar la formulacion de las conclusiones basadas en las
revisiones de evidencia o por consenso cuando la evidencia es
pobre o falta (junto con los demas miembros del grupo).

Pacientes y cuidadores

*Asegurar que las preguntas de revisién abarquen tanto los
problemas del paciente como los profesionales.

*Considerar hasta qué punto la evidencia publicada ha medido y
tomado en cuenta medidas de resultado que los pacientes
consideran importantes.

Estrada-Orozco K, Cortés-Munoz A,
Ledn E, Osorio K, Ospina-Lizarazo
N, Pinilla M, Segura D, Sierra-
Matamoros F. Manual metodologico
para la elaboracién de evaluaciones
de efectividad clinica, seguridad y
validez diagnostica de tecnologias
en salud. Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud — IETS.
Bogota D.C. 2022.




Participacion en el Dialogo Deliberativo

Ndmero de solicitudes aprobadas

80

60

20

0

Para que el grupo de trabajo se considere completo para
iniciar la etapa de valoracion y formular la recomendacion
de uso, deberan estar presentes al menos un

60

4% oo s representante de cada una de las siguientes seis
 (e55%) entidades: IPRESS solicitante, IAFAS correspondiente
* a la solicitud, DPCAN, DIGEMID, DGAIN y la Red

(75.4%)

Oncoldgica Nacional.

37

(60.7%) .

(52.5%) Documento técnico: Evaluaciéon multicriterio para generar
recomendaciones de uso de tecnologias sanitarias oncoldgicas

de alto costo

5

82%) 3

(4.9%) 1 1 1 1

2
(4.9%) (3.3%)

(1.6%) (1.8%) (1.6%) (1.6%)

N AFAS IAFAS DICOE RENETSA RENETSA RENETSA
FOSMAR YXFOSFAP (CETS) (DIGEMID) (IETSI)

Entidades

Vedico D Y DGAIN IAFAS "\ SALUDPO
IPRESS ESSALUD,

Elaboracién propia. Andlisis de 61 ETS durante los periodos 2022 — 2024 publicadas en el Portal de
RENETSA



Analisis del Dialogo Deliberativo Multidisciplinario -
RENETSA

Tabla 9. Estado de las solicitudes de uso de medicamentos y efectos Tabla 10. Estado de las solicitudes de uso de medicamentos y efectos

4. deseables. indeseables.
Estado de las solicitudes de uso de Estado de las solicitudes de uso de
medicamentos medicamentos

Total Aprobado No aprobado Total Aprobado No aprobado

N =61 N=20 N =41 p-valor N =61 N =20 N =41 p-valor
Efectos deseables Efectos indeseables
No sé 25 (41.0%) 1(5.0%) 24 (58.5%) No sé 26 (42.6%) 4 (20.0%) 22 (53.7%)
Trivial 9 (14.8%) 1(5.0%) 8 (19.5%) Trivial 12 (19.7%) 7 (35.0%) 5 (12.2%)
Pequefio 7 (11.5%) 3 (15.0%) 4 (9.8%) Pequefio 11 (18.0%) 6 (30.0%) 5(12.2%)
Moderado 14 (23.0%) 12 (60.0%) 2(4.9%) Moderado 8 (13.1%) 3 (15.0%) 5 (12.2%)
Grande 6 (9.8%) 3(15.0%) 3 (7.3%) NE e 4.(6.6%) 0(0.0%) 4(9.8%) NE
Efectos dessables agiipatio Efectos indeseables agrupado
No sé 25 (41.0%) 1 (5.0%) 24 (58.5%) No sé 26 (42.6%) 4 (20.0%) 22 (53.7%)
i e — ) S ) E— Triviallpequeno 23 (37.7%) 13 (65.0%) 10 (24.4%)
Moderado/Grande 20 (32.8%) 15 (75.0%) 5(12.2%) <0.001 Moderado/Grande 12 (19.7%) 3 (15.0%) 9 (22.0%) 0.008
[NE_Ro-avaluable-

« Analisis de 61 ETS durante los periodos 2022 — 2024 publicadas en el Portal de RENETSA

Elaboracion propia



Propuesta

* Mantener la participacion técnica cientifica del oncologo clinico
en el proceso de recomendacion de la tecnologia.

* Incorporar a los meédicos asociados de las Sociedades
Cientificas con la finalidad de contar con diferentes
perspectivas.

* Brindar el analisis realizado por el equipo metodolégico con
anticipacion a los miembros del dialogo deliberativo, con la
finalidad de que la toma de decision sea informada.

* Fortalecer el dialogo deliberativo.




Observaciones al proceso de ETS

Bl Enfoque de las ETS: micro vs
macro




Enfoque de ETS

« 12.22 Solicitud de ETS a RENETSA
Inmunoterapia como tratamiento
adyuvante en Melanoma.

* 10.24 Ajuste de la Pregunta PICO

* Por el tiempo transcurrido actualizacion del
estado del paciente.

* 11.24 Paciente recibié adyuvancia en
el ano 2022 y a la fecha se encuentra
en observacion. Contamos con 22
pacientes nuevos & continuadores.

MINISTERIO DE SALUD
_INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

“Afo cel yde la de 1as heroicas batailas de Junin y Ayacucho *
“Decenio de la iguakiad de oportunidades para mujeres y hombres” bl
{INSTITUTO NACIONAL DE 5ALUD |
OTA INF ATIVA N°431-2024-SDETS: NS { Centro de Evatiaciin da Tetnoogess o Soba
|
A : Doctor 1 9 NOV 20
*! !va|uact! !e lecnologias en Salud [HORA:
Instituto Nacional de Salud
ASUNTO 2 Cierre de solicitud de ETS - EMC para la RENETSA en cumplimiento de la
Ley N°31336. Ley Nacional de Cancer
REFERENCIA: a) Oficio 2114-2022-GG/INEN
b) Oficio N°2014-2024-DIGEMID-DG-DAFU-EURM/MINSA
c) Correo s/n de fecha 06 de noviembre del 2024
FECHA: Lima, 18 de noviembre del 2024
Reg. 39650-2022
Es grato dirigirme a usted, para saludario ial yen i6n al documento de la referencia a)

mediante el cual el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN), solicita la evaluacion de
tecnologia sanitaria con evaluacién multiciterio (ETS-EMC) del producto farmacéutico:
PEMBROLIZUMAB para el diagnéstico de melanoma para ser evaluado por la Red Nacional de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (RENETSA), en cumplimiento del Reglamento de la Ley
N°31336 “Ley Nacional de Cancer". Con el documento de la referencia b), dicha solicitud es derivada
al Centro de Evaluacién de Tecnologias en Salud (CETS) en el marco del apoyo colaborativo que se
brinda a la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID).

Al respecto, el equipo metodolégico del CETS, durante fa fase prep ia de la evaluacion, toma
conocimiento, mediante la referencia c), que ia paciente que motivé la solicitud recibié la tecnologia
sanitaria a evaluar y culminé el iento, no siendo elegible para la ién.

En ese senlido, de acuerdo a los lineamientos para el cierre de solicitudes de ETS-EMC aprobados
por la RENETSA, no corresponde continuar con la ETS-EMC requerida por el INEN, por lo que se

ienda remitir el expedi a la RENETSA para que comunique formalmente al interesado con
copia a la DIGEMID, de considerarlo.

Sin otro particular, se remite el documento para los fines correspondientes,

Atentamente,

KHSAmmimre 1 4
ms‘l["ruf ; DE SALVD

9 5 |

proVEIDO N*D0.2024-cETSING
Vista la Nota Informativa N°431-2024-SDETS-CETS/INS, que antecede, el suscrito hace suya en
todos sus extremos, por lo que se remite a la coordinacion de RENETSA

Chorrillos, /] de noviembre de 2024

RTRimic

e RO NAGONAL D€ SHLUD

RECH




Solicitud de ETS para RENETSA

DO O AL O

S

Informe médico. (Aplica solo si el tipo de solicitante es una Injstitucion Prestadora de Servicios de Salud (IPRESS).
Fermutarios-de-aprobacién-del-producto-farmaecéutico-pere-&F T (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.
Referencias de estudios o evaluaciones econémicas en nuestro contexto.

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 senalada a continuacion tiene caracter de Declaracion Jurada, comprometiéndome a lo siguiente:

La informacion proporcionada en la presente solicitud de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria con Evaluacion Multicriterio (ETS-EMC),
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.

Manifiesto que la informacién proporcionada es verdadera y autorizo la verificacién a lo declarado en atencion al “Principio de
Presuncién de Veracidad” del numeral 1.7 del articulo IV del Titulo Preliminar del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley de
Procedimiento Administrativo General, aprobado con Decreto Supremo 004-2019-JUS.

En sefial de conformidad firmo el presente documento.

Fecha:

Nombre y Apellidos del Representante del CFT o DGIESP:




Enfoque de las ETS

° EI ObjetIVO f|na| de Ia MICRO s aismnmemnmaisaas MESQ! ssvaanimsawsmsfaianiss
ETS es mejorar la e
calidad de atencion y la } s -
salud de la poblacion, *.M a?
promoviendo el uso de _ Hospta Zonal
tecnologias e e | e aones
iIntervenciones sanitarias o os paeies ot sours
efectivas y costo- programss ocak  Dosarot do programas

efectivas y protegiendo a
los pacientes de
iIntervenciones sin valor.

Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias

—

Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS). Introduccion a las evaluaciones de tecnologias sanitarias
y evaluaciones econdmicas. Buenos Aires: IECS Educacion; 2025.



Observaciones al proceso de ETS

Seleccion del comparador en las

ETS




»' Comparador en la Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (ETS)

« LIl ¢Qué es? Lista de alternativas terapéuticas seleccionadas para la
comparacion en la evaluacion de una tecnologia sanitaria.

LI Fuentes para definir el comparador:
. Solicitud de evaluacion enviada a RENETSA — Pregunta en formato
PICO.
2 Guias de Practica Clinica (GPC) con alta calidad metodolégica —
Evaluadas con AGREE II.
& ETS-EMC de RENETSA — Recomendaciones de uso de la tecnologia
en poblacion PICO.
4 Dictamenes e informes de ETS —» Recomendaciones de uso emitidos
por CETS, IETSI y DIGEMID.

Pauta metodologica: Evaluacion Multicriterio para Generar Recomendaciones de Uso de Tecnologias
Sanitarias Oncolbgicas de Alto Costo. RD N°001-2025-CETS/INS, 15 enero 2025



« Criterios obligatorios para seleccionar el comparador en ETS

- 4 Debe cumplir TODOS los siguientes criterios:

.l Estar incluido en:

 PNUME, PNUDME o listas complementarias de medicamentos
oncologicos o recomendado para la poblacion PICO en ETS-
EMC de RENETSA o informes de CETS, IETSI o DIGEMID.

& Autorizado en PNUME, PNUDME o ETS previas — No debe
haber restricciones en su uso.

&l No presentar discontinuacion a nivel nacional e internacional.

Pauta metodologica: Evaluacion Multicriterio para Generar Recomendaciones de Uso de Tecnologias
Sanitarias Oncolbgicas de Alto Costo. RD N°001-2025-CETS/INS, 15 enero 2025



Argumento

* El PNUME & LC se enfoca principalmente en el impacto
presupuestal incluso pese a tener ETS recomendadas por la

RENETSA.

* Colocar como comparador lo disponible en PNUME o LC pese
a no estar recomendado en GPC .: No existe evidencia
cientifica disefiada para responder la PICO.



Seleccion de estudio incluyendo P + 1+ C

Tabla 2. Pregunta PICO inicial enviada por Instituto Nacional de Enfermedade:

Neoplasicas (INEN):

. Pacientes con diagndstico de linfoma de Hodgkin clasico en recaida
Poblacion
o refractarios a 2 2 lineas de tratamiento
Intervencion )
Pembrolizumab 200 mg IV cada 3 semanas
Comparador || Brentuximab 1.8mg/kg IV cada 3 semanas
Sobrevida global
Desenlaces | Sobrevida libre de progresion
Respuesta global (RC + RP)

Intervencion: Producto farmacéutico o dispositivo
médico de alto costo no incluido en "PNUME y sus
listas complementarias o PNUDME.

Comparador: Tratamiento o cuidado estandar (su
uso es aceptado como tratamiento habitual en la

Doﬁﬁéﬁyﬁﬁaggaﬁ%amn multicriterio para generar

recomendaciones de uso de tecnologias sanitarias oncolégicas de alto

costo”

Tabla 3. Pregunta PICO validada para la ETS-EMC.

Pacientes adultos con diagnostico de linfoma de Hodgkin clasico
en recaida o refractario® a 2 lineas de quimioterapia basados en

Poblacion un régimen de platino, gemcitabina o bendamustina y quienes no

recibieron trasplante de progenitores hematopoyéticos autologo

previamente.

Intervencion Pembrolizumab monoterapiat

Comparador Mejor terapia de soporte disponible*

Criticos:

e Sobrevida global

e (Calidad de vida
Desenlaces e Eventos adversos serios
Importantes:

e Tasa de respuesta completa

e Eventos adversos grado 3 a 4

Instituto Nacional de Salud (Peru). Pembrolizumab para pacientes adultos con diagnéstico de linfoma de Hodgkin
clasico en recaida o refractario a 2 lineas de quimioterapia basados en un régimen de platino, gemcitabina o
bendamustina y quienes no recibieron trasplante de progenitores hematopoyéticos autélogo previamente. Elaborado
por EImer Jemoel Fiestas Saldarriaga, Jhoselyn Milagros de Jesus Cavero O’Higgins. Lima: Subdireccion de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias. Centro de Evaluacién de Tecnologias en Salud, Instituto Nacional de Salud,
junio de 2024. Serie Evaluacion de Tecnologia Sanitaria con evaluacion multicriterio N° 13 -2024.



ANEXO 2. FLUJOGRAMA DE SELECCION DE LA EVIDENCIA PARA EFI

ANEXO 3. MOTIVOS DE EXCLUSION DURANTE LA FASE DE LECTURA A TEXTO

COMPLETO
N°® | Articulo excluido Motivo de exclusion
Reglstros;:entiﬁc?dos de : d del 5 Kuruvilla J, Ramchandren R, Santoro A,
bases de datos (n=667) Registros eliminados después del tamizaje: Paszkiewicz-Kozik E, Gasiorowski R, Johnson NA,
PubMed (n=12) Registros duplicados eliminados (n=32) et al. Pembrolizumab versus brentuximab vedotin
Cochrane Library (n=11) Registros marcados como elegibles por in relapsed or refractory classical Hodgkin : ]
LILACS (n=9) herraralanitas da stomatizacon (o) 1 lymphoma (KEYNOTE-204): an interim analysis of No es el comparador JComparador no disponible en PNUME.
EMBASE (n=525) Registros eliminados por otras razones a multicentre, randomised, open-label, phase 3
ClinicalTrials.zov {n=110) (n=0) (s;t;(;iy Lancet Oncol. abril de 2021;22(4):512-24
- # N
Registros tamizados (n=635) | —— [ Registros excluidos (n=608) ] Tabla 6. Resumen de evidencia (SoF) de GRADE
- > Poblacion: Pacientes adultos con diagnostico de linfoma de Hodgkin clasico en recaida o refractario a 2 lineas de quimioterapia basados en un régimen de platino, gemcitabina o
l bendamustina ; quig\de_s r::cuemn trasplante de progenitores hematopoyéticos autologo previamente.
- ~ ~ Intervencién: Pembralizu
; — - c dor: Mejor terapia de disponible
Informes soliditados para su Informes no recuperados (n=0) ] Bibliografia por st lseT e
recupera¥on (n=27) ; iogra desenlace
S J
Desenlaces Nimero Comparacion; fecto Diferencia Certeza
mnformes excluidos (n=27): \ (tiempo de Importancia '?IDO ny Pﬂw& M:E'u Wﬂ:‘ rElalivo Shsbhita ta o Interpretacion
- ~ No es la poblacién (n=08) seguimiento) estudios embrolizu dsm (IC 95%) (IC 95%) evidencia
Informes evaluados por — 3 | Noevalla laintervencion de interés
elegibilidad (n=27) (n=01) Sobrevida _
N J No evaltia el comparador de interés global No se encontraron estudios
=08)
v Tipo de publicacién (revisiones, Eventos
comentarios, reporte de casos, adversos serios No se encontraron estudias.
Nuevos estudios incluidos en vbmact): (n=12) J
la revisidn (n=0) SN X
Informes de nuevos estudios | de vida No se encontraron estudios.
incluidos (n=0)
Tasa de
l respuesta No se encontraron estudios.
. o 2 Eventos
{ Total de estudios incluidos en la revision (n=0) ahsse de o 8o ancanifaren asiudios:
grado3o04

Instituto Nacional de Salud (Pert). Pembrolizumab para pacientes adultos con diagnéstico de linfoma de Hodgkin clasico en
recaida o refractario a 2 lineas de quimioterapia basados en un régimen de platino, gemcitabina o bendamustina y quienes no
recibieron trasplante de progenitores hematopoyéticos autélogo previamente. Elaborado por Elmer Jemoel Fiestas Saldarriaga,
Jhoselyn Milagros de JesUs Cavero O’Higgins. Lima: Subdireccién de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias. Centro de Evaluacion

de Tecnologias en Salud, Instituto Nacional de Salud, junio de 2024. Serie Evaluacion de Tecnologia Sanitaria con evaluacion
muilticriterin N° 13 -2024




Estudios seleccionados para responder la pregunta PICO

Tabla 17. Estado de las solicitudes de uso de medicamentos y estudio
principal.

Estado de las solicitudes de uso de
medicamentos

Total Aprobado No aprobado
N =61 N=20 N =41 p-valor
Estudio principal
Fase Il 4 (6.6%) 2 (10.0%) 2 (4.9%)
Fase Il 37 (60.7%) 13 (65.0%) 24 (58.5%)
Meta analisis 4 (6.5%) 2 (10.0%) 2 (4.9%)
Observacional 5 (8.2%) 2 (10.0%) 3 (7.3%)
No hay estudio m 1(5.0%) 10 (24.4%) NE
NE: no evaluable. N~
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Recomendacion de EUNEHTA para la seleccion del

‘Am.‘ﬁ“ﬁd‘.‘

Recommendation 1 -

L)
Under ideal circumstances the comparator for a REA applicable across European countries \ LN
should be the reference treatment according to up to date high-quality clinical practice guidelines : /
at European or international level with good quality evidence on the efficacy and safety profile >\

from published scientific literature, and with an EU marketing authorisation or another form of
recognised regulatory approval for the respective indication and line of treatment.

Recommendation 2 e u n et hta

Where there is no European-wide agreed reference comparator
e evidence needs to be available that the chosen comparator intervention is routinely
used in clinical practice (Recommendation 3)
o the comparator intervention is validated for the respective clinical indication/population
and evidence is available (Recommendation 4)

EUROPEAN NETWORK FOR HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT

Recommendation 3
Evidence that the intervention is used in routine clinical care could come, in order of preference,

from:
« National reimbursement lists if available EUnetHTA. Cc?mp_ara.tors & _
e Prescription statistics (if appropriate) Comparisons: Crl_terla for the choice of
e Market surveys the most appropriate comparator(s).
« Discussion with clinical specialists and patient organisations Summary of current policies and best
e Registries practice recommendations. Adapted
e Validated clinical protocols version 2015. Based on: "Comparators &
 If the above are not available: Internet searches, in particular patient and professional Comparisons: Criteria for the choice of the
websites most appropriate comparator(s)" -

February 2013.



Propuesta

* La eleccion del comparador debe ser una droga comercializada
y disponible en el sistema de salud peruano por alguna
IPRESS publica o privada.

* La eleccion del comparador debe ser recomendada por guias
de practica clinica basadas en evidencia.

* Se debe respetar la opinion del experto clinico al formular la
PICO.




Observaciones al proceso de ETS

mm ETS Desenlaces subrogados




s« Seleccion de Desenlaces: Prioridad de Desenlaces Finales
sobre Subrogados

& ¢Qué se debe priorizar?

« Se deben seleccionar desenlaces finales en lugar de desenlaces
subrogados.

» Criterios para considerar un desenlace subrogado valido:

\ Evidencia de fuerte correlacién a nivel individual

 Evidencia de fuerte correlacion a nivel de ensayos clinicos

&l Cumplimiento de métricas estadisticas establecidas en ambos niveles

« Limite inferior del IC 95% del coeficiente de correlacion (R, Rho, Kendall > 0.85

« Limite inferior del IC 95% del coeficiente de determinacion R2 > 0.72
+ Si no hay estudios disponibles, el desenlace no es valido como subrogado.



Argumento

* El objetivo terapéutico difiere segun escenario clinicos
* Estadio temprano -> reducir la recurrencia
* Estadio avanzado -> reducir la mortalidad

* Los estudios de correlacion en oncologia estan enfocados en
patologias prevalentes y terapias no innovadoras.

* Para estudios de correlacion debe ser la misma poblacion &
intervencion con similar Mx. de accion.

* Si los resultados de SG son inmaduros .: no se encontrara
estudios de correlacion.



m

i@p&,gu’_ g Instituto de Gestion y Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

Tabla 5. Criterios utilizados por HAS, CADTH, IQWIG y NICE en sus procesos de evaluacion y recomendacion de tecnologias sanitarias para cancer.

IQWIG y NICE:
HAS: CADTH: QWG NICE: {
Criterios HAS | CADTH [ IQWIG | NICE | Total || Cancer de | Cancer de e s P %-éA'y Cancer de Seoey, (o
Melanoma | Cancer de 25 Melanoma: | de células
mama mama Melanoma: | mama i
mama renales:

Eficacia/Efectividad clinica/ Evidencia clinica X X X X 4 X X
Tasa de respuesta patoldgica completa X X X X 4 X X X X
Tasa de Sobrevnda libre de eventos/Tasa de X X X X 4 X X X X X X X X
recurrencia
Tasa de Sobrevida Global X X X X 4 X X X X X X X X
AUSENCIa U aitermnativa aisponioter aispontbitidad
limitada X X X 3 X X X X
Calidad de vida X X X 3 X X X X
Estudio médico econdmico/ Costo efectividad/ costo
efectividad incremental X X X 3 X X 3 X
Gravedad de la enfermedad X X 2 X X
Cronicidad X X 2 X X
Capacidad de los equipos de salud para prescribir y/o

e X X X 2 X
administrar la nueva tecnologia
Lugar en |a estrategia terapéutica X X 2 X X
Impacto potencial en los pacientes (prevalencia e X X 2
incidencia)
Sobrevida libre de metastasis a distancia X X 2 X X
Estado de salud global X X 2 X X X
Tolerancia X X 2 X
Impacto presupuestarnio X X 2 X X
Progresion de la condicion X 1
Discapacidad evitada X 1 X




Propuesta

* Si es un escenario de cancer temprano -> SLR es un desenlace
acorde al objetivo terapéutico.

* Si es un escenario de cancer metastasico y no cuenta con data
de SG o esta es inmadura: Se debe aceptar desenlaces como
SLP para activar los MDA.

* No realizar proceso de validacion con estudios de correlacion
sino a criterio del panel de expertos clinicos enfocado en el
objetivo terapéutico y avalado por otras agencias.




Recomendaciones de RENETSA periodo 2022 - 2024

Figura 2. Distribucion segun estado de las solicitudes de uso de medicamentos.

Tabla 11. Estado de las

evidencia.

solicitudes de uso de medicamentos y certeza de la

Estado de las solicitudes de uso de
medicamentos

Total Aprobado No aprobado
N =61 N=20 N =41 p-valor
Certeza de la evidencia
Muy baja 47 (77.0%) 17 (85.0%) 30 (73.2%)
Baja 2 (3.3%) 1(5.0%) 1(2.4%)
Moderado 2 (3.3%) 2 (10.0%) 0 (0.0%)
Ningun estudio incluido 10 (16.4%) 0 (0.0%) 10 (24.4%) NE

NE: no evaluable.

» Analisis de 61 ETS durante los periodos 2022 — 2024 publicadas en el Portal de RENETSA
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El porcentaje de medicamentos innovadores reembolsados en Peru
es 10%, significativamente menor que el 65% de los paises OCDE

Porcentaje de medicamentos innovadores reembolsados de aquellos lanzados en cada pais
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Nota: Los datos de lanzamiento y registro de Peni se obtuvieron hasta septiembre 2018. Los datos de lanzamiento y registro de Chile se obtuvieron hasta octubre de 2017. Los datos de lanzamiento de
Colombia se obtuvieron hasta diciembre de 2015 y los de registro hasta febrero de 2016. Los datos de México fueron racopilades hasta diciembre 2015.

La proporcion de medicamentos reembolsados en Penl es un promedio ponderado de 1a proporcion del MINSA” y la proporcion de EsSalud” tomando en cuenta la cobertura de 1a poblacion

£l 10% de Peni incluye las 17 moléculas incluidas por autorizaciones de! IETSI" de EsSalud”

Fuente: IQVIA
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El acceso a medicamentos en el Peru tarda mucho tiempo -

»
-
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Patologia Tiempo de adopcion de medicamentos innovadores

Trastuzumab « I 18 afios
Pertuzumab* 2 5 7 aiios

Cancer de mama

Cancer colorrectal Cetuximab 5 14 afnos

1
Cancordopuimen  Erons |+ [ 16 s
Géncorrenal swionis | - 13 s
1

Dasatinib 7 3 10 afos

Obinutuzmab* 4 z] 6 afios

*

Aprobacion FDA

Afios para obtener el registro sanitario Afios para ser adquirido a través de Cenares

[} Anos para ser incluido en el Petitorio [ ] Afios desde el registro sanitario a la fecha

A
&6 oms  Elaboracién: APOYO Consultoria



Logros gracias a RM

Irhpfovement index WAIT Report 2023 vs 2024 g

(Oncology & Orphan) N = 208 moléculas

s ©
¢ R .4' :

e %

9% 8% 6% 5%
=

| N

N =208

I Gracias a la ruta
temporal RM191-
2023, en hubo
incremento en el
acceso ,

Se espera que con las
evaluaciones de
Renetsa y la
implementacion de la
Ley de Cancer la
tendencia mejore o se
mantenga pero no se

Percentage of molecules

1% 0% 2% 4% 4% 0% 2% retroceda lo avanzado.
2\ —
Total O @€ ¢ e = @
PE BR AR cL MX co CR EC

- Improved Reduced
' Static




2. OPORTUNIDADES PARA U&
MAYOR ACCESO -




= ALAFARPE

Propuestas

Se requiere fomentar capacitaciones a recursos humanos:

- Actualmente existe una necesidad de poder contar con mas evaluadores en RENETSA a
fin de acelerar los procesos de evaluacion e incorporar juicio experto en multicriterio

BN S

Se requiere una publicaciéon oportuna de tecnologia sanitaria:

-Hay oportunidad de mejora en la publicacion oportuna de estas evaluaciones.
-Ejemplo: Pacientes con cancer de mama metastasico esperando por publicacion de ETS

-Ejemplo: Pacientes con cancer renal estadio temprano esperando la publicacion de ETS
realizada en 2024




ALAFARPE

L

Propuestas

Se requiere escuchar a la sociedad civil para mejoras en la
pauta metodoldgica para la evaluacion multicriterio:
-Inclusion y analisis de todas las variables multicriterio de manera conjunta a

fin de no dejar de lado ninguna variable establecida en la ley de cancer y su
reglamento.

-Se requiere una inclusion de diversas perspectivas multicriterio en el proceso
de deliberacion de ETS incorporando al médico oncélogo.

-Se requiere una implementacion adecuada de los acuerdos de riesgo
compartido o mecanismos diferenciados de adquisicidon, los cuales por su
naturaleza se manejan en escenarios de incertidumbre. De esta forma no se
deberia dejar de lado la incertidumbre en la evaluacion multicriterio

- Se debe analizar diferentes desencalces clinicos dependiendo del tipo de
cancer y la etapa o estadio de la enfermedad: La exigencia de la validacion
final implica que se deje de evaluar las etapas iniciales de sobrevida de libre
progresion afectando al paciente que ya esta reaccionando positivamente a
ese tratamiento.
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Acercando la iINNOVACION en salud a mas peruanos
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ASOCIACION DE LABORATORIOS
FARMACEUTICOS EN LATINOAMERICA

- m 7’
cQuienes somos?
LA ASOCIACION DE LABORATORIOS CON
PRESENCIA EN LATINOAMERICA QUE AGRUPA
EMPRESAS DE PRIMER NIVEL

COMPROMETIDOS A MEJORAR LA SALUD DE
TODO LOS PERUANOS.

PROPOSITO

"Acercar mas la salud a todos los Peruanos”

1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.
9.
10.
11.

BAGO
ELEA

EUROFARMA
FARMAKONS
KNIGHT
LUKOLL
MEGALABS
MENARINI
SIEGFRIED
TECNOFARMA
UNIMED




INFORME SOBRE EL IMPACTO DE LAS
LIMITACIONES METODOLOGICAS DE
RENETSA EN EL ACCESO A NUEVAS
TECNOLOGIAS PARA EL TRATAMIENTO
ONCOLOGICO EN EL PERU

Comision Especial Multipartidaria de Seguimiento, Coordinacion, Monitoreo y Fiscalizacién sobre los
avances de los resultados en la Prevencion y Control del Cancer
CONGRESO DE LA REPUBLICA



Observaciones generales

Equipo participante en las evaluaciones - Necesidad de par
relevante de los médicos especialistas en Cancer como asesor y/o

- La participacion de un representante de la DPCAM y el RON es mas una\rev
contexto que una especifica de la patologia a evaluar. Lo mismo sucede
representa la Gerencia Central.

- No se especifica como sera la seleccion del paciente, familiares o Asociacion.

- Es necesario que se aclare como se hara la entrevista al paciente y
representativo al grupo.



Fase 1: La Solicitud - Poblacion

- Siendo la PICO la base para la consulta técnica, en esta etapa deberia particip
el medico especialista como parte del equipo.

- La poblacion deberia ser representativa de un grupo grande de pacientes y no
sesgarlo a un paciente especifico.

- No se da detalles de quién hace esta solicitud individual y como se canaliza.

- ;Es posible que, dentro de estas solicitudes para la evaluacion de subgrup
pueda diferenciar - por ejemplo - entre pacientes en adyuvancia y pacie
metastasis? ;O tal vez segmentar entre diversos estadios?



Fase 1: La Solicitud - Comparador y Desenlaces

- El comparador debe estar incluido en PNUME. ;Qué pasa con las TS innovadoras
cuyo comparador no esta en PNUME, listas complementarias o en otras ETS? ;Se
puede considerar la evidencia disponible en GPC de alta calidad o en
evaluaciones previas de tecnologias sanitarias aun si el comparador no este en
PNUME?

- ;Qué son desenlaces relevantes y quien los valida? ;Como se acreditan en cada
caso?

- Se recomienda enfatizar el uso de SLP como un desenlace con informacic
importante para la toma de decisiones y no solo como un subrogado. La .SL
permitiria evaluar ademas del desenlace a nivel de paciente el del sistema de
salud ya que una mayor SLP puede implicar un ahorro de recursos: (gasto
indirectos como quimioterapias y hospitalizaciones).



Fase 2: Busqueda, sintesis y analisis de la Evidencia

Uno de los criterios a considerar es el nivel de innovacion y otro es la
equidad. ;Como se van a medir objetivamente ambos temas?

Al momento de los ajustes se menciona que se usara evidencia indirecta
;como se obtiene? ;Quién acepta la evidencia indirecta? ;En base a qué
criterios?

Al momento de los ajustes se menciona la “inconsistencia”. No se define
y no se sabe como se valoriza.

Cuando se sintetiza la evidencia piden al menos 2 estudios que cumpl
con el criterio de elegibilidad ;Qué sucede si la terapia es target
existe esta informacion?



En el proceso deliberativo se tienen dos momentos:

- Primer momento: Evaluacion de seguridad y eficacia. Particip
representantes de las IPRESS, DIGEMID y RENETSA (decisor)

;Puede RENETSA ser juez y parte? ;La contraparte no deberian ser
médicos especialistas en cancer para tener una discusion cientifica?

- En esta primera parte no participan ni los médicos especialistas en cancer
ni los pacientes

;Como garantizamos que el dialogo realmente permita la emision de juici



NOTA: Si no hay mayoria se elige el mas conservador favoreciend
comparador.

;Como garantizamos que en la discusion de seguridad y eficacia se tenga
un adecuado nivel de resultados, considerando que cada patologia
oncologica tiene un comportamiento distinto?

El peso de la evaluacion recae en la certeza de la evidencia, eficacia y
seguridad donde el rol decisor es del equipo metodologico de RENETSA
sin incluir a medico especialista que conoce el caso del paciente
pudiendo impactar la posibilidad de ir a MDA.



En los ultimos dos anos, del total de ETS evaluadas (64), solo alrededo
del 30% tuvo una recomendacion a favor.

En los ultimos dos anos, del total de ETS aprobadas (21), mas del
presentan certeza en la evidencia muy baja.

Desde abril 2024 a la fecha, se aprecia una tendencia creciente de ETS
con recomendacion en contra.

La tendencia mostrada no permitiria continuar con MDA s, de acue
espiritu de la nueva Ley General de Contrataciones Publicas.
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