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Sefior Editor,

Los medicamentos, dispositivos y procedimientos médicos y quirurgicos que se emplean en
la atencidn sanitaria son llamados Tecnologias Sanitarias (TS), y en los Gltimos afios la
introduccién e implementacion de nuevas TS ha significado mejoras en la calidad de vida y
disminucion de mortalidad en la poblacion a la que estan dirigidas(1); sin embargo, la
implementacién de estas TS conlleva un coste para el gasto puablico, por lo que esta
implementacidn debe ser evaluada para una adecuada toma de decisiones (2). Esta valoracion
es usualmente realizada por grupos multidisciplinarios mediante un analisis de las
caracteristicas, efectos e impactos de las TS, para la mejora de la salud individual y colectiva,
priorizando los criterios centrales de seguridad, eficacia y equidad. Este proceso de
sistematizacion de la informacion se denomina Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS)

3).

En el Perl la evaluacion de las TS, que seran incorporadas por el Estado Peruano, son
responsabilidad de la Red Nacional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (RENETSA)
conformada el 12 de abril del 2020 (4), integrada por (i) Instituto Nacional de Salud, mediante
el Centro Nacional de Salud Publica, (ii) la Direccion General de Medicamentos y Drogas
(DIGEMID), y (iii) El Seguro Social (EsSalud), mediante el Instituto de Evaluacion de
Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI). La RENETSA tiene como principal funcion
regular, realizar, difundir y fomentar el desarrollo de las ETS, a fin de generar una
recomendacion veraz para la toma de decisiones en materia de la salud de la poblacion
peruana(4).

Pese a que RENETSA ha ganado gran relevancia desde su fundacion; es de importancia
fomentar que mas agencias y entidades realicen ETS. En este sentido, surge la imperiosa
necesidad de estandarizar, mediante documentos normativos, el proceso de elaboracion de
las ETS para todo el sector publico y privado. De esta manera, el 4 de febrero del 2022, se
aprobo mediante Resolucion Ministerial N° 112 — 2022/MINSA el “Documento Técnico:
Manual de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias — Version Corta”, en el que se describe la
metodologia a seguir para realizar una ETS, desde la formulacion de la pregunta PICO,
elaboracion de la estrategia de busqueda, los criterios de elegibilidad para la seleccion y
extraccion de la evidencia, la presentacion de flujogramas, la evaluacion de calidad, la
extracciéon de datos y la sintesis de la evidencia (5). Debido a que las instituciones que
realizan ETS en el Per( no realizan una evaluacion econémica, este documento normativo
no ha contemplado esta seccidn en su escrito.

El Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN) es una de las instituciones en el
pais que, sin pertenecer a RENETSA, cuenta con una Unidad Funcional de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias, la cual hasta abril del 2022 ha realizado 52 ETS, tanto para
diagnostico, tratamiento y prevencion en beneficio de su poblacion usuaria (6). Sin embargo,
al emplear una metodologia diferenciada centrada en la perspectiva del paciente, las
conclusiones de sus ETS pueden diferir de aquellas generadas por la RENETSA. Para ilustrar
esta situacion se compararon las ETS realizadas por el INEN con evaluaciones similares
realizadas en productos oncoldgicos por el IETSI, que integra RENETSA. En dicha
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comparacién se encontraron 19 ETS que tenian la misma pregunta PICO, es decir que se
habian realizado para la misma poblacion, tecnologia, usando el mismo comparador y
desenlaces similares (Tablal). A pesar de ello, solo 6 (32%) llegaron a las mismas
conclusiones, mientras que los 13 restantes (68%) tuvieron recomendaciones discordantes
(Figural). Asimismo, el INEN lleg6 a aprobar 16 de las 19 ETS evaluadas (84%), mientras
que, el IETSI recomendo la adopcion provisional en solo 5 (26%) de los casos.
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Tabla 1. Evaluaciones de Tecnologias Sanitarias realizadas por INEN e IETSI

de mama avanzado con
expresion HER2 que
progresaron a 1 linea de
tratamiento con

(SLP)

* Supervivencia
global (SG)

* Toxicidad (T)
* Calidad de vida

cancer de mama avanzado con
expresion HER-2 que progresaron
a una primera linea con
trastuzumab/quimioterapia

para el tratamiento adyuvante de
pacientes adultos con Cancer de mama
HER2 Positivo localmente avanzado
con Enfermedad Invasiva Residual
después de tratamiento neoadyuvante

TECNOLOGIA POBLACION OUTCOME INEN IETSI
SANITARIA
PEMBROLIZUMA | Pacientes con | * Sobrevida libre de | PEMBROLIZUMAB asociado a | Si Eficacia y Seguridad de | No
B diagnostico cancer de | progresion (SLP) quimioterapia en pacientes con PEMBROLIZUMAB en el
pulmén de células no | * Sobrevida global | cancer de pulmén de células no tratamiento de Primera Linea de
pequefias (CPCNP) | (SG) pequefias avanzado con expresion Pacientes adultos con
avanzado EGFR/ALK | * Toxicidad (T) PD-L1 < 50% o PD-L1 Adenocarcinoma de Pulmén
no mutados, con | * Calidad de vida desconocido, sin mutacion del Metastasico con las mutaciones EGFR
expresion del PD-L1 EGFR/ALK y ALK negativos y PD - L1 >50%
<50% o0 no conocida
CLOFARABINA - | Pacientes menores de | * Tasa de Eficacia y seguridad sobre el uso | Si Seguridad y Eficacia del Régimen: | Si
QUIMIOTERAPIA | 21 afios con Leucemia | Respuesta Global de CLOFARABINA con CLOFARABINA+
Linfoblastica aguda o | (ORR) quimioterapia ~— en  Leucemia CICLOFOSFAMIDA+ ETOPOSIDO
Leucemia Mieloide | * Respuesta linfoblastica aguda o Leucemia en pacientes pediatricos con Leucemia
aguda en | completa mieloide aguda en Linfocitica Aguda Recurrente y/o
recaida/refractarios a 1 | * Respuesta recaida/refractarios a 1 o mas refractaria a dos lineas de tratamiento
0 mas lineas de | completasin lineas de tratamiento previa, en
tratamiento previas recuperacion de menores de 21 afios, como puente
plaquetas de tratamiento antes de Trasplante
* Respuesta parcial | de células progenitoras
* Toxicidad hematopoyéticas.
LAPATINIB - | Pacientes con | * Sobrevida libre de | LAPATINIB asociado a | Si Seguridad y Eficacia de LAPATINIB | No
QUIMIOTERAPIA | diagnostico de cancer | progresion (SLP) quimioterapia en pacientes con en combinacion con
de mama avanzado con | * Sobrevida global | cancer de mama avanzado con CAPECITABINA en el tratamiento
expresion HER2 que | (SG) expresion HER-2 que progresaron de Cancer de Mama Metastasico
progresaron a 1 linea de | * Toxicidad (T) a una primera linea con HER2  positivo, refractario a
tratamiento con | * Calidad de vida trastuzumab y quimioterapia tratamiento de primera linea con
Trastuzumab/Quimiote esquemas de quimioterapia asociados
rapia a Trastuzumab, en pacientes con
metéstasis cerebral controlada.
TRASTUZUMAB - | Pacientes con | * Supervivencia TRASTUZUMAB asociado a | Si Eficacia y Seguridad de | No
QUIMIOTERAPIA | diagnéstico de cancer | libre de progresion | quimioterapia en pacientes con TRASTUZUMAB EMTANSINA
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Trastuzumab/Quimiote
rapia

con TRASTUZUMAB y
Quimioterapia.

Eficacia y Seguridad de | No
TRASTUZUMAB EMTANSINA en
pacientes con Cancer de Mama HER2
Positivo que progresaron durante el

uso de TRASTUZUMAB como
adyuvancia o como tratamiento de
primera linea para enfermedad
metastasica.

NILOTINIB Pacientes con leucemia | * Supervivencia Eficacia y  Seguridad del | Si Eficacia y Seguridad de NILOTINIB | Si
mieloide cronica, sin | global NILOTINIB como tratamiento de para el tratamiento de Leucemia
mutacion T315l, con | * Supervivencia segunda linea en pacientes con Mieloide Croénica con resistencia o
resistencia 0 | libre de progresién = | Leucemia Mieloide Cronica, sin intolerancia a Imatinib y a Dasatinib,
intolerancia a Imatinib | * Calidad de vida mutacion T3115l, con resistencia sin mutacion T3151 y ECOG 0 - 2.

o Dasatinib * Eventos Adversos | o intolerancia a Imatinib o
* Tasas de Dasatinib.
respuesta

VEMURAFENIB Pacientes con | * Sobrevida libre de | VEMURAFENIB  monoterapia | Si Eficacia y seguridad de | No
diagnéstico de | progresién para el tratamiento de primera VEMURAFENIB en el tratamiento de
melanoma maligno | * Sobrevida global | linea en pacientes con melanoma pacientes con melanoma maligno
irresecable 0 | * Tasa de respuesta | Maligno irresecable o metastasico avanzado con  mutacion  del
metastasico BRAF | objetiva BRAF V600 Mutado. BRAF/V600E que progresaron al uso
mutado (V600E- | * Efectos adversos de Nivolumab
V600K) sin tratamiento | * Calidad de vida
sistémico previo

FLUVESTRANT Pacientes con cancer de | * Supervivencia Eficacia y  Seguridad del | Si Eficacia y Seguridad de | No
mama avanzado con | global FULVESTRANT como FULVESTRANT en pacientes con
expresion hormonal que | * Supervivencia tratamiento de segunda linea en Cancer de Mama Metastdsico con
hayan progresado a | libre de progresién | pacientes con cancer de mama receptores hormonales positivo, no
tratamiento de primera | * Beneficio clinico | luminal metastasico que haya tributarios a Quimioterapia, que ha
linea inhibidores de | * Calidad de vida progresado a inhibidores de progresado a inhibidores de aromatasa
aromatasa * Eventos Adversos | aromatasa. no esteroideos.

* Tasas de Eficacia y Seguridad de | No
respuesta FULVESTRANT en mujeres

posmenopausicas con cancer de mama
metastasico, RH Positivo, HER2
Negativo 'y progresion de la
Enfermedad después del uso de un
inhibidor de aromatasa.
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PLERIXAFOR Pacientes adultos con | * Coleccion PLERIXAFOR CON FACTOR | Si Eficacia y Seguridad de | No
linffoma o mieloma | satisfactoria ESTIMULANTE DE COLONIAS PLERIXAFOR + FACTOR
maltiple candidatos a | * NUmero de DE GRANULOCITOS (G-CSF) ESTIMULANTE DE COLONIAS-
trasplante autélogo con | pacientes en pacientes con Linfoma o GRANULOCITOS para la
dificil movilizacién de | trasplantados Mieloma Multiple Candidatos a movilizacion de células CD34+ en
células  progenitoras | * Eventos adversos | trasplante autélogo con dificil pacientes con Linfoma No Hodgkin
hematopoyéticas movilizacion de células candidatos a trasplante aut6logo con

progenitoras hematopoyéticas falla de uno o mas esquemas de
movilizacion de progenitores
hematoyéticos.

OSIMERTINIB Pacientes con | * Sobrevida Global | OSIMERTINIB en tratamiento del | Si Eficacia y Seguridad de | No
Diagndstico de CPCNP | * Sobrevida Libre Céancer de Pulmoén de células no OSIMERTINIB para pacientes
metastasico con | de Progresion Pequerias Metastasico con adultos con Céancer de Pulmén de
mutacion positiva del | * Calidad de Vida mutacion positiva del EGFR - Células no Pequefias localmente
EGRF - T790M, tras | * Tasade T790M, tras progresion a un avanzado o metastasico, irresecable,
progresion a un ITK Respuesta inhibidor de Tirosina Quinasa. con mutacion del receptor del factor

* Seguridad de crecimiento epidérmico (EGFR) y
progresion a una linea de tratamiento
con inhibidores de tirosina quina del
EGFR, positivos para la mutacion
T1790M.

DASATINIB Pacientes con | * Sobrevida Global | Seguridad y Eficacia de | Si Eficacia y Seguridad de DASATINIB | No
diagnostico Leucemia | * Calidad de Vida DASATINIB en pacientes con en pacientes adultos con Leucemia
Linfocitica Aguda con | * Sobrevida Libre Leucemia Linfoblastica Aguda Linfoblastica Aguda Philadelphia
Cromosoma filadeldia | de Progresion cromosoma  Filadeldia Positivos positivo resistente o intolerante a
positivo, (SLP) intolerantes/refractarios a Quimioterapia mas IMITANIB.
intolerante/resistente a | * Toxicidad IMATINIB
IMATINIB

ALECTINIB Pacientes con | * Sobrevida Global | ALECTINIB como tratamiento de | Si Eficacia y Seguridad del uso de | No
diagnostico de CPCNP | * Sobrevida Libre primera linea para Cancer de ALECTINIB en el tratamiento de
ALK positivo | de Progresion Pulmén de Células no Pequefias primera linea de pacientes con Cancer

metastasico

* Tasa de
Respuesta
* Seguridad

con arreglo ALK.

Metastasico de Pulmén de Células no
Pequefias ALK-Positivo.
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IXABEPILONA Pacientes con cancer de | * Supervivencia Eficacia y  Seguridad de | No | Eficacia y Seguridad de | No
MONODROGA O | mama triple negativo | global IXABEPILONA en el tratamiento IXABEPILONA para el tratamiento
IXABEPILONA resistente a | * Supervivencia médico oncoldgico del Cancer de de pacientes con Céancer de Mama
COMBINADO antraciclinas y taxanos | libre de progresién | Mama triple Negativo resistente a Metastasico resistente e Antraciclina,
CON * Calidad de vida Antraciclinas y Taxanos Taxanos y Capecitabina con estado
CAPECITABINA * Eventos Adversos funcional ECOG 0-1.
serios
* Beneficio clinico
* Tasas de
respuesta
CLADRIBINA Pacientes adultos con | * Sobrevida global | Eficacia 'y  Seguridad de | Si Eficacia y Seguridad de | Si
leucemia de células | * Respuesta CLADRIBINA en el tratamiento CLADRIBINA en el tratamiento de
vellosas que no han | completa médico oncolégico de la Leucemia pacientes con diagnostico  de
recibido  tratamiento | * Respuesta parcial | de Células Vellosas. Tricoleucemia
previo * Eventos adversos
NIVOLUMAB/IPIL | Pacientes con | * Sobrevida Libre Seguridad y  Eficacia de | No | Eficacia y Seguridad de | No
INUMAB, diagnéstico de | de Progresion INMUNOTERAPIA en primera IPILIMUMAB mas NIVOLUMAB
PEMBROLIZUMA | melanoma cutaneo EC | (SLP) linea de pacientes con Melanoma en pacientes adultos con Melanoma
B Il Irresecable/ EC IV | * Sobrevida Global | Cutaneo Avanzado BRAF no Acral lentiginoso metastasico,
BRAF no mutado * Toxicidad Mutado irresecable, recurrente, sin tratamiento
sistémico previo.
PCR en tiempo real | Pacientes con cancer de | * Sensibilidad REACCION CADENA | No | Validez diagnostica, eficacia, y | Si
para deteccion de | cérvix * Especificidad POLIMERASA EN TIEMPO seguridad del uso de la PRUEBA DE
VPH * Concordancia REAL para la deteccion del Virus DETECCION DE ADN DEL VIUS
Papiloma Humano (VPH) en DEL PAPILOMA HUMANO (VPH)
Cancer de Cérvix. como parte de la estrategia de tamizaje
de cuello uterino en EsSalud
TERAPIA Pacientes con cancer de | * Sobrevida Global | INHIBIDORES DE QUINASAS | Si Eficacia y Seguridad de | No

ENDOCRINA +
INHIBIDORES DE
CICLINAS:
ABEMACICLIB -
PALBOCICLIB -
RIBOCICLIB

mama
RH(Positivo)/HER2(N
egativo) pre, peri y post
menopausicas

* Sobrevida Libre
de Progresion

* Calidad de vida
* Eventos adversos

DEPENDIENTES DE CICLINAS
4/6 como tratamiento de primera

linea en Cancer de Mama
Metastasico con  Receptores
hormonales Positivos/HER2

Negativo.

PALBOCICLIB mas LETROZOL en
el tratamiento del Cancer de Mama
Metastasico con receptores
Hormonales positivos, HER2
Negativo y sin tratamiento endocrino
previo.
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Eficaciay Seguridad de RIBOCICLIB
mas FULVESTRANT en mujeres
posmenopausicas con Cancer de
Mama Metastasico RH-Positivo y
HER2-Negativo, sin tratamiento
previo o con una linea previa de
terapia endocrina para enfermedad
metastasica.

No

INHIBIDORES

MULTIQUINASAS

: LENVATINIB
SORAFENIB

Pacientes con
diagnostico de cancer
de tiroides  yodo
refractario

* Sobrevida Global
* Sobrevida Libre
de Progresion

* Tasa de respuesta
* Seguridad

INHIBIDORES
MULTIQUINASAS en el
tratamiento de cancer diferenciado
de  Tiroides refractario a
tratamiento con Yodo
Radioactivo.

Si

Eficacia y Seguridad de Lenvatinib
para pacientes adultos con Cancer de
Tiroides diferenciado, metastasico,
refractario a Yodo radioactivo.

No

Eficaciay Seguridad de SORAFENIB
en el tratamiento de pacientes con
diagnostico de Carcinoma de Tiroides
diferenciado, metastasico, refractario
a Yodo Radioactivo.

No

DENOSUMAB

Pacientes con TOCG
metastasico

* Supervivencia
global

* Supervivencia
libre de progresion
* Calidad de vida

* Eventos Adversos
serios

* Tasa de respuesta
segin RECIST

* Respuesta
Patoldgica

* Reduccion del
dolor

* Eventos Adversos
* Beneficio clinico

Eficacia y  Seguridad  de
DENOSUMAB en el tratamiento
de pacientes con Tumor Oseo de
Células Gigantes Metastéasico.

Si

Seguridad y Eficacia del uso de
DENOSUMAB para el tratamiento de
Tumor Oseo de Células Gigantes, en
pacientes con enfermedad
metastésica.

No
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Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
similares en INEN y IETSI

6 ETS Concordantes

13 ETS Discordantes

'

)

Y y Alz ETdS 1 ETS No
4 ETS 2 ETS No ] olgrgo?maesw Aprobada solo
Aprobadas por Aprobadas por y N0 por INEN vy si
INEN y IETSI INEN y IETSI aprobadas por apr?léaTcise: por
IETSI

Figura 1. Evaluaciones de Tecnologias Sanitarias realizadas por INEN e IETSI

Pese al avance tecnoldgico, y a la gran propaganda recibida para los nuevos tratamientos, se
ha visto que estos son evaluados mediante técnicas indirectas de efectividad sobre la calidad
de vida de los paciente, siento muchas veces aprobados sin tener beneficios reales, a un costo
mas elevado que el comparador(7).

Por lo expuesto, resulta importante asegurar un trabajo uniforme entre las instituciones
encargadas de realizar las ETS; estandarizando la metodologia de todo el proceso, desde la
concepcion hasta la difusion de estas evaluaciones, resaltando la importancia que tienen los
criterios centrales de Seguridad y Eficacia con el andlisis critico de la evidencia disponible
mediante el uso de herramientas e instrumentos disponibles a nivel internacional (ROBINS-
| para estudios no randomizados, Risk of Bias 2 para Ensayos Clinicos, AMSTAR-2 para
Revisiones Sistematicas y AGREE Il para Guias de Préactica Clinica). Las ETS de las
instituciones encargadas de su realizacion deben finalizar con una valoracion de la calidad
global de la evidencia, siguiendo las recomendaciones GRADE, y ademas tener un criterio
claro y objetivo durante la generacion de recomendaciones. Estos pasos, asi como la manera
de reportarlos deben estandarizarse para que las ETS puedan generarse de manera efectiva 'y
consistente.
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