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Este informe de evaluacidon de tecnologia sanitaria con evaluacidon multicriterio fue generado en
respuesta a un requerimiento del Comité Farmacoterapéutico (CFT) del Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martins (HNERM).

La evaluacion de la tecnologia sanitaria se ha realizado considerando los criterios de carga de
enfermedad, necesidad clinica, eficacia, seguridad, balance de efectos, certeza de la evidencia, nivel
de innovacion, equidad, recursos necesarios y costo-efectividad. A través de un proceso transparente
y colaborativo, los resultados de esta evaluacion han sido valorados por un grupo de trabajo para
formular una recomendacion respecto al uso de la tecnologia sanitaria.

El Instituto Nacional de Salud es un Organismo Publico Técnico Especializado del Ministerio de Salud
del Pera dedicado a la investigacién de los problemas prioritarios de salud y de desarrollo tecnolégico.
El Instituto Nacional de Salud tiene como mandato el proponer politicas y normas, promover, desarrollar
y difundir la investigacién cientifica-tecnoldgica y brindar servicios de salud en los campos de salud
publica, control de enfermedades transmisibles y no transmisibles, alimentacion y nutricion, produccion
de biologicos, control de calidad de alimentos, productos farmacéuticos y afines, salud ocupacional,
proteccion del medio ambiente y salud intercultural, para contribuir a mejorar la calidad de vida de la
poblacion. A través del Centro de Evaluaciones de Tecnologias en Salud (CETS), participa en el
proceso de elaboracidon de documentos técnicos, basados en la mejor evidencia disponible, que sirvan
como sustento para la aplicacion de intervenciones en Salud Publica, la determinacién de Politicas
Publicas Sanitarias y la Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias.
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Afos Vividos con Discapacidad

Afos de Vida Ajustados por Discapacidad
Afos de Vida Saludables Perdidos

Base Regional de Informes de Evaluacién de Tecnologias en Salud de
las Américas

Terapia de soporte (Best Supportive Care, por sus siglas en inglés)
Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud

Centro Nacional de Epidemiologia, Prevencién y Control de
Enfermedades de Peru

Comité Farmacoterapéutico
Costos de enfermedad (Cost of lliness, por sus siglas en inglés)
Comision Nacional de Evaluacion de Tecnologias de Salud

Comision Nacional para la Incorporaciéon de Tecnologias en el Sistema
Unico de Salud (Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no Sistema Unico de Saude, en portugués)

Portal de Datos Abiertos del Observatorio Supervisor de las
Contrataciones del Estado

Criterios Terminolégicos Comunes para Eventos Adversos (Common
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Direccién General de Aseguramiento e Intercambio Prestacional
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Direccion de Prevencién y Control de Cancer
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Agencia Europea de Medicamentos (European Medicines Agency, por
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Agente Estimulante de Eritropoyesis (Erythropoiesis-stimulating
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Sociedad Europea de Oncologia Médica (European Society for Medical
Oncology, por sus siglas en inglés)

Seguro Social de Salud del Peru

Marco de la evidencia para la recomendacion (Evidence to decision /
recommendation, por sus siglas en inglés)

Enfermedad Minima Residual

Estudio Observacional

Evaluaciéon de Tecnologia Sanitaria

Evaluacién de Tecnologia Sanitaria con Evaluacion Multicriterio

Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos
(Food and Drug Administration, por sus siglas en inglés)

Fuerzas Armadas

Fondo Intangible Solidario de Salud

Carga Global de Enfermedad (Global Burden of Disease, por sus siglas
en inglés)

Factor estimulante de colonias de granulocitos (Granulocyte colony-
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Observatorio Global del Cancer (Global Cancer Observatory, por sus
siglas en inglés)

Guia de Practica Clinica

Evaluacién, Desarrollo y Valoracién de Recomendaciones (Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation, por sus
siglas en inglés)

Hospital Nacional Arzobispo Loayza

Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins

Razon de riesgos (Hazard Ratio, por sus siglas en inglés)
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Instituto de Métrica y Evaluacion de la Salud (Institute for Health Metrics
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Instituto para la Calidad y la Eficiencia en la Atencién Sanitaria (Institut
fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, por sus siglas
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Instituto Nacional de Salud
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud

Sistema Internacional de Puntaje Pronéstico Revisado (Revised
International Prognostic Scoring System, por sus siglas en inglés)

Leucemia Mieloide Aguda
Leucemia Mielomonocitica Cronica
Ministerio de Salud

Ministerio de Salud de Chile

Red Nacional Integral del Cancer (National Comprehensive Cancer
Network, por sus siglas en inglés)

Organizacion Mundial de la Salud

Policia Nacional del Peru

Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales

Red Nacional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

Riesgo de sesgo (Risk of Bias, por sus siglas en inglés)

Red Oncolégica Nacional

Riesgo relativo

Revision sistematica

Razon de tasas de incidencia

Programa de Vigilancia, Epidemiologia y Resultados Finales
(Surveillance, Epidemiology, and End Results Program, por sus siglas
en inglés)

Seguro Integral de Salud

Sindrome mielodisplasico

Tabla de resumen de evidencia (Summary of Findings, por sus siglas
en inglés)

Factor de crecimiento transformante beta (Transforming growth factor
beta, por sus siglas en inglés)

Tecnologia Sanitaria

Unidad Impositiva Tributaria
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MENSAJES CLAVE

e Este informe de Evaluacién de Tecnologia Sanitaria con Evaluacion Multicriterio
(ETS-EMC) se elaboro6 a solicitud del Comité Farmacoterapéutico (CFT) del Hospital
Nacional Edgardo Rebagliati Martins (HNERM), mediante los Oficios N.°1584-GRPR-
ESSALUD-2024 y N°128-GRPR-ESSALUD-2025.

e EIl sindrome mielodisplasico (SMD) es una neoplasia clonal de las células madre
hematopoyéticas, que afecta predominantemente a adultos mayores. Ademas, la
incidencia anual de SMD es de aproximadamente 4 casos por cada 100,000
personas y la mayoria de los pacientes con SMD son de bajo riesgo. En un hospital
de la capital de Peru, se ha reportado 28 casos anualmente, siendo el 70-80% de

bajo riesgo.

e Elluspatercept es un agente de maduracion eritroide terminal. En Perq, luspatercept
tiene registro sanitario vigente, aprobado por la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID), para el tratamiento de la anemia dependiente de
transfusiones debida a sindromes mielodisplasicos (SMD) de riesgo muy bajo, bajo
e intermedio, con sideroblastos en anillo, que no han tenido una respuesta
satisfactoria o no son candidatos a tratamientos basados en epoetina. Actualmente,
luspatercept no forma parte del Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales (PNUME).

e La pregunta PICO formulada y validada fue la siguiente: P: adultos (= 18 afnos) con
sindrome mielodisplasico (anemia sintomatica) con sideroblastos en anillo (= 15%) y
sin delecién 5q, de bajo riesgo, con dependencia transfusional, que no responden al
menos a las dosis altas de epoetina alfa, y que no sean candidatos a trasplante
alogénico de médula 6sea; |: luspatercept 1mg/kg (1 vez cada 3 semanas); C: dosis
altas de epoetina y transfusiones, O: sobrevida global (critico), calidad de vida
(critico), independencia transfusional (critico), eventos adversos serios (critico),
mejoria hematoldgica eritroide (importante) y eventos adversos grado 3 y 4

(importante).

e No se identificaron estudios que evaluaran la eficacia y seguridad de luspatercept en
comparacion con dosis altas de epoetina alfa y transfusiones en la poblacién definida
en la pregunta PICO validada. Por ello, no fue posible determinar los efectos
deseables e indeseables de la tecnologia sanitaria (TS), el balance de efectos, ni la
certeza de la evidencia.
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Mediante didlogo deliberativo, se valoraron mdltiples criterios para emitir una
recomendacién. El resumen de los juicios expresados por los integrantes del grupo
de trabajo fue el siguiente: necesidad clinica: no existe alternativa; efectos
deseables: desconocidos (opcion: no lo sé); efectos indeseables (dafos):
desconocidos (opcion: no lo sé); certeza de la evidencia: ningun estudio incluido;
balance de efectos: desconocido (opcion: no lo sé); nivel de innovacion: tecnologia
sanitaria no innovadora; impacto en la equidad: desconocido (opcion: no lo sé);
recursos necesarios: costos extensos; y costo-efectividad: ningun estudio

incluido.

Dados los juicios emitidos para los criterios de la evaluacion, los representantes del
grupo de trabajo emitieron una recomendacién en contra del uso de luspatercept para
el tratamiento de la anemia sintomética en adultos (= 18 afios) con sindrome
mielodisplasico con sideroblastos en anillo (= 15%) y sin delecién 5q, de bajo riesgo,
con dependencia transfusional, que no responden al menos a las dosis altas de
epoetina alfa, y que no sean candidatos a trasplante alogénico de médula 6sea
(Recomendacion en contra de la intervencion, basada en la ausencia de
evidencia para determinar su eficacia y seguridad en la poblacién de la PICO
validada considerando como comparador las dosis altas de epoetina alfa y

transfusiones).
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RESUMEN EJECUTIVO

INTRODUCCION

Cuadro clinico

El sindrome mielodisplasico (SMD) es una neoplasia clonal de las células madre
hematopoyéticas caracterizada por hematopoyesis ineficaz, displasia celular y citopenias
persistentes (1). Afecta principalmente a adultos mayores, con una mediana de edad entre
los 68 y 75 afos. La incidencia aumenta con la edad, siendo hasta 30 casos por 100,000
personas en mayores de 70 afios (2—-4). Es mas alta en varones (5.4-5.7 por 100,000
personas-afio) que en mujeres (3.0-3.3 por 100,000 personas-afio), y la tasa de sobrevida a
5 afios es de 38.9%, siendo menor en varones (36%) que en mujeres (42.7%) (3,5). El Institute
for Health Metrics and Evaluation (IHME) estimé una carga global con 55,134 muertes, 15.39
afos de vida ajustados por discapacidad (AVISA) y 3.28 afios vividos con discapacidad (AVD)
por 100,000 personas (6).

En Peru, el MINSA no brinda estadisticas oficiales, aunque estudios locales reportan una
mayor frecuencia de casos de bajo riesgo, con cifras entre 43.4% y 80% (7,8).

Tecnologia sanitaria

El luspatercept es un agente de maduracion eritroide terminal. En Peru, luspatercept tiene
registro sanitario vigente, bajo el nombre de Reblozyl®, aprobado por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), para el tratamiento de la anemia dependiente
de transfusiones debida a sindromes mielodisplasicos (SMD) de riesgo muy bajo, bajo e
intermedio, con sideroblastos en anillo, que no han tenido una respuesta satisfactoria 0 no
son candidatos a tratamientos basados en epoetina. Actualmente, luspatercept no forma parte

del Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME).
Justificacion de la evaluacion

Este informe de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria con Evaluacion Multicriterio (ETS-EMC)
se elabor6 a solicitud del Comité Farmacoterapéutico (CFT) del Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martins (HNERM), mediante el Oficio N.°1584-GRPR-ESSALUD-2024 y el Oficio
N°128-GRPR-ESSALUD-2025.
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OBJETIVOS

e Identificar, evaluar y sintetizar la mejor evidencia disponible para informar los criterios de
carga de enfermedad, necesidad clinica, efectos deseables, efectos indeseables, certeza
de la evidencia, balance de los efectos, nivel de innovacién, equidad, recursos necesarios,
y costo-efectividad para la evaluacion multicriterio de luspatercept como tratamiento de la
anemia sintomatica en adultos con sindrome mielodisplasico con sideroblastos en anillo y
sin delecién 5q, de bajo riesgo, con dependencia transfusional, que no responden al menos
a las dosis altas de epoetina alfa, y que no sean candidatos a trasplante alogénico de

médula 6sea.

e Reportar la valoracion de los criterios y la recomendacion efectuada por el grupo de trabajo
de la ETS-EMC respecto al uso de luspatercept en lugar de dosis altas de epoetina y
transfusiones como tratamiento de la anemia sintomética en adultos con sindrome
mielodisplasico con sideroblastos en anillo y sin delecibn 5q, de bajo riesgo, con
dependencia transfusional, que no responden al menos a las dosis altas de epoetina alfa,

y que no sean candidatos a trasplante alogénico de médula 6sea.
METODOLOGIA

Se realiz6 una Evaluacion de Tecnologia Sanitaria con Evaluacion Multicriterio (ETS-EMC)
sobre luspatercept, basada en una pregunta clinica especifica y considerando diez criterios:
carga de la enfermedad, necesidad clinica, efectos deseables, efectos indeseables, balance
de los efectos, certeza de la evidencia, nivel de innovacién, equidad, uso de recursos y costo-
efectividad. Para ello se sigui6 la metodologia desarrollada por el grupo de trabajo Grading of
Recommendations, Assessment, Development, and Evaluations (GRADE, por sus siglas en

inglés) en base a los marcos Evidence to decision (EtD, por sus siglas en inglés).
Pregunta clinicay graduacion de desenlaces

La pregunta clinica fue validada y se asigné una clasificacion de importancia a los desenlaces
con la participacion de los profesionales de la institucién solicitante y el equipo metodoldgico
responsable de la ETS-EMC. Se reviso informacion sobre la condicién de salud de la presente
evaluacion para determinar si los desenlaces incluidos en la pregunta clinica guardan relacion
con los valores, preferencias y expectativas de tratamiento de la poblacién. Asimismo, se llevo
a cabo una entrevista con el paciente que presenta la condicién evaluada para recabar su

perspectiva sobre los desenlaces considerados en la pregunta formulada en la solicitud.
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Efectos deseables e indeseables (eficacia y seguridad)

Se llevo a cabo una busqueda sistematica en las bases de datos MEDLINE (a través de
PubMed), EMBASE, The Cochrane Library, Scopus y LILACS (Biblioteca Virtual en Salud),
abarcando desde la fecha de insercion de cada base de datos hasta el 28 de mayo de 2025.
Ademas, se realiz6 una busqueda segun el registro de ensayos clinicos en ClinicalTrials.gov,
desde la fecha de insercién a la base de datos hasta el 28 de mayo de 2025 y también una
revision de las referencias bibliograficas. El proceso de seleccion de estudios fue realizado
por un evaluador, bajo la supervision de un revisor, y gestionado mediante la plataforma

electrénica Rayyan (https://www.rayyan.ai/). Se consolidaron las referencias identificadas en

cada una de las bases de datos y se removieron los registros duplicados utilizando dicha
plataforma electrénica. Seguido de ello, se procedid a la seleccion de estudios considerando
una fase inicial de lectura de titulos y resumenes, seguida de una fase de lectura a texto
completo de las referencias potencialmente relevantes identificadas en la fase previa.

La calidad metodoldgica o riesgo de sesgo de los estudios se planificé evaluar utilizando las
herramientas Risk of Bias 1.0 (RoB 1.0) de la Colaboracion Cochrane para ensayos clinicos
aleatorizados, A Measurement Tool to Assess Systematic Review — 2 (AMSTAR-2, por sus
siglas en inglés) para revisiones sisteméaticas con o sin metaandlisis, y la escala de Newcastle-
Ottawa (NOS, por sus siglas en inglés) para estudios observacionales. La certeza de la
evidencia se clasific6 segun la metodologia Grading of Recommendations, Assessment,
Development, and Evaluations (GRADE, por sus siglas en inglés) en los niveles "muy baja",
"baja", "moderada” o "alta". Los efectos de cada desenlace se resumieron en una tabla de
evidencia (Summary of Findings, SoF, por sus siglas en inglés), utilizando descripciones

estandarizadas conforme a la metodologia GRADE.

La evaluacion de la magnitud de los efectos deseables e indeseables se llevdé a cabo
considerando tanto los efectos relativos en los desenlaces criticos como la certeza de la
evidencia para dichos desenlaces. Para este propésito, se utilizaron los umbrales de magnitud
de efecto establecidos por el Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG, por sus siglas en aleman), mediante los cuales se clasificd la magnitud del efecto en
nula, pequefia, moderada o grande, siempre que la certeza de la evidencia fuera al menos
“baja” segun la metodologia GRADE. Caso contrario, se concluyd que el efecto es incierto y,

por lo tanto, no se determiné la magnitud de este.

Con respecto al balance entre los efectos deseables e indeseables, la direccion de la
recomendacion se determind en funcién de la magnitud de los efectos relativos de los
potenciales beneficios y dafios, considerando la certeza de la evidencia para cada desenlace.
La certeza global de la evidencia en esta recomendacion se establecié con base en el nivel

mas bajo de certeza entre los desenlaces relevantes necesarios para fundamentar la decision.
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Carga de enfermedad, necesidad clinicay equidad

Para la determinacion de la carga de la enfermedad, se recopilaron datos del Global Burden
of Disease (GBD, por sus siglas en ingles), la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), el
Institute for Health Metrics and Evaluation (IHME, por sus siglas en ingles) y el Centro Nacional
de Epidemiologia, Prevencién y Control de Enfermedades de Peri (CDC-Peru).
Adicionalmente, se realiz6 una estrategia de busqueda en MEDLINE (a través de PubMed)
con los términos para la poblacion y carga de enfermedad (“burden of disease”, “burden”,
“DALY").

La evaluacién de la necesidad clinica se llevd a cabo mediante la revision del Petitorio
Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME) y la lista complementaria de
medicamentos para el manejo de enfermedades neoplasicas, ademas de la consulta de Guias
de Practica Clinica (GPC) pertinentes para la condicion de estos pacientes. Este analisis tuvo
como propoésito determinar si las opciones terapéuticas disponibles en el PNUME eran
consideradas tratamientos adecuados para esta poblacion.

Con el objetivo de evaluar el impacto en la equidad en salud, se realiz6 una busqueda de
estudios en MEDLINE (a través de PubMed) hasta el 9 de junio de 2025, aplicando filtros
especificos para identificar investigaciones de alcance local o regional.

Recursos necesarios (costos)

Se realiz6 un andlisis de costos de enfermedad (COIl) desde la perspectiva del financiador,
incorporando los gastos asociados a procedimientos médicos, farmacos e insumos. Para este
propésito, se empled un modelo estéatico con un horizonte temporal de un afio, aplicando una
estimacion de costos mediante el enfoque "bottom-up" y un enfoque epidemiolégico basado

en la prevalencia.

El calculo de los costos de los procedimientos se realizé siguiendo la metodologia de costeo
establecida en la Resolucién Ministerial N° 1032-2019-MINSA, que aprueba el Documento
Técnico: "Metodologia para la Estimacion de Costos Estandar de Procedimientos Médicos o

Procedimientos Sanitarios en las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud".
Costo-efectividad

Para evaluar la costo-efectividad, se realiz6 una blsqueda manual de evaluaciones
econodmicas elaboradas por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID). Se consult6 las paginas web de agencias regionales que realizan evaluaciones
de tecnologia sanitaria sanitarias (ETS) como el Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en Salud

(IETS) de Colombia, la Comiss&o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico
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de Saude (CONITEC, por sus siglas en portugués) de Brasil, el Instituto de Efectividad Clinica
y Sanitaria (IECS) de Argentina, la Comisién Nacional de Evaluacion de Tecnologias de Salud
(CONETEC) de Argentina, el Ministerio de Salud de Chile (MINSAL) y la Base Regional de
Informes de Evaluacion de Tecnologias en Salud de las Américas (BRISA). Adicionalmente,
se disefi6 una estrategia de busqueda en la base de datos MEDLINE (a través de PubMed)
con el objetivo de identificar estudios econdmicos pertinentes al contexto local o regional,

incluyendo publicaciones disponibles hasta el 9 de junio de 2025.
Elaboraciéon de la recomendacion

Se convoco a un grupo de trabajo integrado por representantes de la Institucién Prestadora
de Servicios de Salud (IPRESS) solicitante (Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins -
HNERM), la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), el Seguro
Integral de Salud (SIS), la Direccion de Prevencién y Control del Cancer (DPCAN), la
Institucion Administradora de Fondos de Aseguramiento en Salud de la Fuerza Aérea del Pera
(IAFAS FOSFAP), de Instituciébn Administradora de Fondos de Aseguramiento en Salud del
Seguro Social de Salud (IAFAS ESSALUD), del Institucion Administradora de Fondos de
Aseguramiento en Salud de la Policia Nacional del Peru (IAFAS-SALUDPOL), la Institucion
Administradora de Fondos de Aseguramiento en Salud del Ejército del Peru (IAFAS EP), la
Direccion General de Aseguramiento e Intercambio Prestacional (DGAIN) y la Red Oncolégica
Nacional (RON). Sin embargo, se convocé a una segunda reunién de didlogo deliberativo.
Esto debido a que en la primera reunidn los representantes de la RON, la IPRESS solicitante,
IAFAS ESSALUD y DGAIN manifestaron su negativa de continuar con el proceso y los tres
primeros representantes se retiraron de dicha reunién. Sin embargo, debido a que la mayoria
de los representantes (DIGEMID, DPCAN, SIS, IAFAS-SALUDPOL, IAFAS EP, IAFAS
FOSFAP) estuvieron de acuerdo en continuar on la evaluacién, se convocd a una segunda
reunion de dialogo deliberativo con otros representantes de la RON, IAFAS ESSALUD y la
IPRESS solicitante debido a su negativa de continuar con el proceso al retirarse de la reunion.
Durante la segunda sesion, la representante de la IPRESS solicitante declaré tener conflicto
de interés para la evaluacién, por lo cual se convocO a una tercera reunién con un nuevo
representante de la IPRESS solicitante. En esta Ultima sesién, participaron representantes de
la IPRESS solicitante, DIGEMID, DPCAN, IAFAS ESSALUD, IAFAS-SALUDPOL, DGAIN y la
RON.

El equipo metodoldgico del CETS-INS presentd la evidencia para respaldar la evaluacion de
los diez criterios establecidos. El grupo de trabajo emiti6 los juicios para los criterios del marco
multicriterio y para la recomendacion mediante votaciones cuando no hubo consenso. Se
eligid la opcién que alcanz6 al menos el 70% de los votos y cuando ello no fue posible, se
realiz6 una nueva votacion y se eligié la opcién que alcanz6 la mayoria simple de votos.
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RESULTADOS

Pregunta clinica: La pregunta PICO formulada y validada fue la siguiente: P: Adultos (= 18
afos) con sindrome mielodisplasico (anemia sintomatica) con sideroblastos en anillo (= 15%)
y sin delecién 5q, de bajo riesgo, con dependencia transfusional, que no responden al menos
a las dosis altas de epoetina alfa, y que no sean candidatos a trasplante alogénico de médula
0sea, I: Luspatercept 1mg/kg (1 vez cada 3 semanas); C: Dosis altas de epoetina alfa y
transfusiones, O: sobrevida global (critico), calidad de vida (critico), independencia
transfusional (critico), eventos adversos serios (critico), mejoria hematolbgica eritroide

(importante) y eventos adversos grado 3 y 4 (importante).

Necesidad clinica: Las guias de practica clinica de la National Comprehensive Cancer
Network (NCCN), la European Society for Medical Oncology (ESMO) y las Guias Espafiolas
de SMD y LMMC coinciden en que, si no hay respuesta a dosis alta a los agentes estimulantes
de la eritropoyesis (ESAs), como la epoetina, se pueden brindar alternativas como imetelstat,
lenalidomida con o sin ESAs. Sin embargo, estas opciones no se encuentran incluidas en el
PNUME ni en las listas complementarias. Considerando esta informacion, el grupo de trabajo
considerd que no existia alternativa para este grupo de pacientes debido a que no responden

a las dosis altas de epoetina.

Efectos deseables e indeseables: No se identificaron estudios que evaluaran la seguridad
y eficacia de luspatercept en comparacion con dosis altas de epoetina alfa y transfusiones en
la poblacién definida en la pregunta PICO. En consecuencia, no fue posible determinar los
efectos deseables e indeseables de la tecnologia sanitaria evaluada. Por consiguiente, los
juicios para los criterios de efectos deseables e indeseables fueron desconocidos (opcién: “no

lo sé”).

Certeza de la evidencia: La certeza de la evidencia no pudo determinarse debido a que no
se encontré evidencia que respondiera a la pregunta PICO. Por ello, el juicio para este criterio

fue “ningun estudio incluido”.

Balance de efectos deseables e indeseables: Los efectos deseables e indeseables de la
tecnologia sanitaria son desconocidos, debido a que no se encontré6 evidencia para la
pregunta PICO validada. En consecuencia, no fue posible establecer el balance de estos

efectos. Por ello, el juicio para este criterio fue desconocido (opcion: “no lo sé”).

Nivel de innovacion: Los representantes del grupo de trabajo determinaron que luspatercept
no cumplia con la definicidbn operacional de tecnologia sanitaria innovadora establecida en el
documento técnico “Evaluacion multicriterio para generar recomendaciones de uso de
tecnologias sanitarias oncolégicas de alto costo”. En consecuencia, fue clasificada como

“tecnologia sanitaria no innovadora”.
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Equidad: No se encontraron estudios que analizaran el impacto de luspatercept en la equidad
en salud dentro de la poblacién de interés. En consecuencia, los representantes del grupo de
trabajo concluyeron que no era posible determinar su efecto en este aspecto. Por ello, el juicio

para este criterio fue desconocido (opcion: “no lo sé”).

Recursos necesarios (costos): El costo de utilizar luspatercept en la poblacion evaluada,
con un horizonte temporal de un afio, fue considerado en tres escenarios clinicos segun la
dosis. Siendo el costo de la dosis inicial de 1mg/kg de S/. 238,285.78, a escala de 1.33 mg/kg
de S/. 311,126.08 y a la escala de 1.75 mg/kg de S/. 375,000.74. Mientras que el costo de las
dosis altas de epoetina alfa y transfusiones durante el mismo periodo fue de S/. 94,532.69. La
diferencia minima de costo anual por paciente entre ambos tratamientos ascendié a S/.
143,753.09 y la mayor diferencia ascendio a S/. 280,468.05. Con base en esta informacion, el

grupo de trabajo emiti6 el juicio “costos extensos” para este criterio.

Costo-efectividad: No se identificaron estudios que evaluaran la costo-efectividad de
luspatercept en la poblacion de interés. En consecuencia, los representantes del grupo de
trabajo determinaron que no disponian de informacion sobre su costo-efectividad en el
contexto peruano, debido a la ausencia de estudios nacionales o regionales que abordaran

este aspecto. Por consiguiente, el juicio para este criterio fue “ningun estudio incluido”.

RECOMENDACION FORMULADA POR EL GRUPO DE TRABAJO Y JUSTIFICACION

En adultos (= 18 afnos) con sindrome mielodisplasico (anemia sintomatica) con sideroblastos
en anillo (= 15%) y sin delecion 5q, de bajo riesgo, con dependencia transfusional, que no
responden al menos a las dosis altas de epoetina alfa, y que no sean candidatos a trasplante
alogénico de médula 6sea, no recomendamos el uso de luspatercept (Recomendacion en
contra de la intervencion, basada en la ausencia de evidencia para determinar su
eficacia y seguridad en la poblacién de la PICO validada considerando como

comparador las dosis altas de epoetina alfay transfusiones).

Comentarios: La decision final tomada por los representantes del grupo de trabajo se
alcanzé con al menos 70% de los votos. Aunque los representantes de la RON y la IPRESS
solicitante se abstuvieron de votar, se concluy6 en contra del uso de la TS evaluada por la
ausencia de evidencia para determinar su eficacia y seguridad en la poblacién de la PICO

validada, considerando el comparador como las dosis altas de epoetina alfa y transfusiones.
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Resultado de

indeseables

Criterio valoracion Comentario
(juicios emitidos)
Balance entre los
efectos deseables e No se pudo determinar el balance de los efectos

Se desconoce (No lo

debido a que no se encontr6 evidencia que

efectos de la TS

cla TS es eficaz y s€) aborde especificamente la pregunta PICO.
segura?
Gratjo de certeza o No se pudo determinar la certeza global de la
confianza en la No se pudo ! . . s .

. : X evidencia debido a que no se encontré evidencia
evidencia sobre los determinar.

que aborde especificamente la pregunta PICO.

Tipo de desenlace

evaluado

Ningun desenlace
final conto con
informacion

No se contd con informacion para desenlaces
finales debido a que no se encontré evidencia
gue abordara especificamente la pregunta
PICO.

Costo-efectividad
slba TS es
efectiva?

costo-

Ningun estudio
incluido

No se pudo determinar la costo-efectividad
debido a que no se encontr6 evidencia que
evalle la costo-efectividad de la intervencién en
la poblacién de interés.

Recomendacion en contra del uso de la intervencidn basada en la ausencia de evidencia
sobre los beneficios y dafios de la tecnhologia sanitaria para esta ETS — EMC.

PALABRAS CLAVES: Sindrome mielodisplasico, Anemia refractaria con sideroblastos en
anillo, Epoetina alfa, Luspatercept.
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INTRODUCCION

Cuadro clinico

El sindrome mielodisplasico (SMD) es una neoplasia clonal de las células madre
hematopoyéticas caracterizada por hematopoyesis ineficaz, displasia morfologica en
una o mas lineas celulares de la médula 6sea y citopenias persistentes en sangre
periférica, con diagnéstico y clasificacion basados en criterios morfologicos,

citogenéticos y moleculares (1).

El sindrome mielodisplasico (SMD) es una enfermedad que afecta predominantemente
a adultos mayores (86% aproximadamente). La mediana de edad al diagndstico se sitla
entre los 68 y 75 afios (2). La incidencia anual de SMD es de aproximadamente 4 por
cada 100,000 personas, segun la base de datos de Vigilancia, Epidemiologia y
Resultados Finales de los Estados Unidos (3). Segun la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS), esta cifra aumenta con la edad, siendo de aproximadamente 4 casos por
100,000 en personas mayores de 60 afios, mientras que en mayores de 70 afios puede

ser 30 casos por 100,000 personas (4).

Se ha observado que los varones tienen una tasa de incidencia ajustada por edad mas
alta, que segun los analisis de datos de Surveillance, Epidemiology, and End Results
Program (SEER, por sus siglas en inglés) oscila entre 5.4 a 5.7 casos por 100,000
personas-afio en comparacion con 3.0 a 3.3 por 100,000 personas-afio para las
mujeres, lo que da como resultado una proporcién masculino/femenino de 1.77 (3).
Segun los datos del SEER para el periodo 2015-2021, la tasa de sobrevida a 5 afios en
pacientes con SMD fue de aproximadamente 38.9%. Al comparar por sexo, los varones

presentan una sobrevida de 36%, mientras que en mujeres asciende a 42.7% (5).

No se reportan datos especificos sobre carga de enfermedad del sindrome
mielodisplasico, en fuentes como Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
Observatorio de Cancer Global (GLOBOCAN) (9). Sin embargo, el Institute for Health
Metrics and Evaluation (IHME, por sus siglas en inglés) reporta en conjunto las
neoplasias mielodisplasicas, mieloproliferativas y otras neoplasias hematopoyéticas (6).
En el mundo, el numero de muertes fue de 55,134.69 personas, la tasa de los afios de
vida saludable perdidos (AVISA) fueron 15.39 por 100,000 personas y la tasa de afios
vividos con discapacidad (AVD) de 3.28 por 100,000 personas en 2021, reflejando una
carga significativa en términos de salud publica (6). En tanto, el Ministerio de Salud del
Pert (MINSA) no brinda datos epidemiolégicos del sindrome mielodispléasico. Sin

embargo, en el 2017, se presentd la estadistica de 7 hospitales nacionales en el VII
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Congreso Peruano de Hematologia, donde se evaluaron 163 casos, de los cuales 139
fueron analizados, siendo 56 (43.4%) casos de riesgo bajo, 58 (45%) casos de riesgo
intermedio-1 (7). Ademas, en el 2019, el Hospital Nacional Arzobispo Loayza refirié que

tratan un promedio de 28 pacientes anualmente, siendo el 70-80% de bajo riesgo (8).

La mayoria de los pacientes con SMD se presentan inicialmente en la categoria de bajo
riesgo, que representa alrededor de dos tercios de los casos (1). El SMD de bajo riesgo
€s un grupo, caracterizado por citopenias moderadas, bajo porcentaje de blastos en
médula 6sea y un prondstico generalmente favorable, con baja probabilidad de
progresion a leucemia mieloide aguda (LMA) en comparacién con los SMD de alto
riesgo. La estratificacion prondstica se realiza principalmente mediante el International
Prognostic Scoring System (IPSS, por sus siglas en inglés) y su version revisada (IPSS-
R), que consideran variables como el porcentaje de blastos medulares, las citopenias
(hemoglobina, plaquetas, neutrdfilos) y las alteraciones citogenéticas como la SF3B1,
gue se asocia con un menor riesgo de progresion a LMA (1,10,11). Las categorias
revisadas de IPSS (IPSS-R) muy bajo, bajo e intermedio se definieron como SMD de
bajo riesgo y las categorias de IPSS-R alto y muy alto como SMD de alto riesgo (10).
Los pacientes clasificados como de bajo riesgo tienen una mediana de supervivencia de
5.9 aflos aproximadamente, mientras que los de alto riesgo tienen una mediana de

supervivencia de 1.5 afios (1).

El manejo del SMD de bajo riesgo se dirige principalmente a mejorar las citopenias,
principalmente la anemia (12,13). Ademas, la anemia se ha asociado a mayor
mortalidad (14). Por ello, cuando existe anemia sintomatica, el tratamiento de eleccién
inicial son los agentes estimulantes de la eritropoyesis (ESAs), como eritropoyetina o
darbepoetina, especialmente en pacientes con niveles de eritropoyetina endégena bajos
(<500 mU/mL) y baja carga transfusional (< 2 transfusiones al mes), donde la
probabilidad de respuesta es mayor. Con el fin de reducir la necesidad de las
transfusiones, mejorar la calidad de vida y mantenerla, si es posible (12,13,15). Sin

embargo, pacientes con sideroblastos en anillo suelen no responder a los ESAs (14).

Cuando las transfusiones de glébulos rojos se convierten en un componente necesario
del tratamiento del SMD de bajo riesgo en individuos anémicos, la dependencia de las
transfusiones a largo plazo puede someter a estos pacientes a los efectos téxicos de la
sobrecarga de hierro. En consecuencia, la dependencia de las transfusiones de glébulos
rojos se correlaciona directamente con la disminucion de la supervivencia en los
pacientes con SMD (15). Ademas, la GPC de la National Comprehensive Cancer

Network (NCCN), European Society for Medical Oncology (ESMO) y “Guias Espafiolas
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de Sindrome Mielodisplasico (SMD) y Leucemia Mielomonocitica Cronica (LMMC)” la

consideran como manejo de soporte (11,13,14).

Sin embargo, cuando no hay respuesta a las dosis altas de ESAs o0 una pérdida
temprana de respuesta (primeros 6 meses) se asocia con un peor prondstico de los
pacientes de bajo riesgo, es decir, tienen mayor riesgo de transformacién a LMA y menor

sobrevida global (14).

Cabe sefialar que el trasplante alogénico de médula 6sea es la terapia curativa ideal
para el sindrome mielodisplasico y se indica como primera linea en pacientes de alto
riesgo. Sin embargo, en pacientes de bajo riesgo, podria considerarse una opcion en
casos refractarios a terapias previas, siempre que cumplan con criterios como edad
(hasta 75 afnos), estado funcional, comorbilidades, apoyo psicosocial, preferencia del
paciente y disponibilidad de cuidador (11).

Por lo tanto, se ha solicitado evaluar el uso de luspatercept en comparacion con dosis
altas de epoetina alfa y transfusiones como tratamiento de la anemia sintomética en
adultos con sindrome mielodisplasico con sideroblastos en anillo (= 15%) y sin delecion
5q, de bajo riesgo, con dependencia transfusional, que no responden al menos a las
dosis altas de epoetina alfa, y que no sean candidatos a trasplante alogénico de médula
O0sea, mediante una Evaluacion de Tecnologia Sanitaria con Evaluacién Multicriterio
(ETS-EMC).

.2 Tecnologia sanitaria
Luspatercept

Luspatercept es un agente de maduracion eritroide terminal, una proteina de fusién
recombinante que se produce en células de ovario de hamster chino (CHO) mediante la
técnica de ADN recombinante. Su mecanismo de accién se basa en la unién a ligandos
seleccionados de la superfamilia del factor de crecimiento y transformacion-g (TGF-g),
como GDF-11 o activina B. Al unirse a estos ligandos endégenos especificos,
luspatercept inhibe la sefializacion mediada por Smad2/3, lo que favorece la
diferenciacion de eritrocitos a través de la maduracion de precursores eritroides tardios
(normoblastos) en la médula Osea. Esta sefializacion mediada por Smad2/3 se
encuentra anormalmente alta en modelos de enfermedades caracterizadas por una
eritropoyesis ineficaz, como los SMD y la B-talasemia, asi como en la médula 6sea de

pacientes con SMD (16).
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Segun la Food and Drug Administration (FDA, por sus siglas en inglés), con informacion
actualizada al 2020, luspatercept en su presentaciéon de solucion inyectable esta
aprobado para el tratamiento de la anemia en pacientes adultos con beta-talasemia que
requieren transfusiones regulares de globulos rojos (RBC). Ademas, se encuentra
aprobado para el tratamiento de la anemia en pacientes adultos con sindromes
mielodisplasicos de bajo a intermedio riesgo con sideroblastos en anillo (MDS-RS), o
con neoplasias mielodisplasicas/mieloproliferativas con sideroblastos en anillo y
trombocitosis (MDS/MPN-RS-T), que no responden a un agente estimulante de
eritropoyesis y requieren 2 o mas unidades de RBC durante un periodo de 8 semanas
7).

Segun la Agencia de Medicinas Europea (EMA), con informacion actualizada al 2024,
luspatercept se presenta en polvo para solucion inyectable y esté indicado en adultos
para el tratamiento de la anemia dependiente de transfusion debido a sindromes
mielodisplasicos (SMD) de riesgo muy bajo, bajo e intermedio. También esté indicado
en adultos para el tratamiento de la anemia asociada con beta-talasemia dependiente y
no dependiente de transfusion (18).

El luspatercept o Reblozyl® es un farmaco con registro sanitario vigente hasta el 2029
por parte de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID). Esta
indicado para el tratamiento de la anemia dependiente de transfusiones debida a
sindromes mielodisplasicos (SMD) de riesgo muy bajo, bajo e intermedio, con
sideroblastos en anillo, que no han tenido una respuesta satisfactoria 0 no son
candidatos a tratamientos basados en eritropoyetina. También esta indicado para el
tratamiento de la anemia asociada con beta-talasemia, tanto dependiente como no

dependiente de transfusiones (16).

Segun la ficha técnica de DIGEMID, luspatercept se presenta en polvo para solucion
inyectable a 25mg y 75 mg. Después de la reconstitucion, cada mililitro de solucion
contiene 50 mg de luspatercept. El tratamiento debe ser iniciado por un médico con
experiencia en enfermedades hematolégicas. La dosis inicial recomendada es de 1.0
mg/kg cada 3 semanas. Si el paciente continia necesitando transfusiones de eritrocitos
después de al menos 2 dosis consecutivas de 1.0 mg/kg, la dosis puede incrementarse
a 1.33 mg/kg, y posteriormente a 1.75 mg/kg, siguiendo las pautas de ajuste de dosis.
La frecuencia minima para el aumento de dosis es cada 6 semanas y no se debe superar

la dosis méaxima de 1.75 mg/kg cada 3 semanas (16).

Entre las reacciones adversas mas comunes notificadas en los pacientes tratados con
luspatercept se incluyen cansancio, diarrea, astenia, nduseas, mareos, dolor de espalda

y cefalea. Las reacciones adversas graves incluyen infeccién del tracto urinario, dolor
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de espalda y sincope. En algunos casos, los pacientes han interrumpido el tratamiento

debido a cansancio y cefalea. Se recomienda interrumpir el tratamiento si se presentan

reacciones graves o si la toxicidad es inaceptable (16).

En cuanto a las contraindicaciones, se debe evitar su uso en pacientes con
hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes, en mujeres
embarazadas, asi como en pacientes que requieran tratamiento para controlar el

crecimiento de masas de hematopoyesis extramedular (16).

En lo que respecta a las poblaciones especiales, no se requiere ajuste de la dosis inicial
en pacientes de edad avanzada. Sin embargo, existen datos limitados en pacientes con
B-talasemia = 60 afos. En pacientes con insuficiencia hepatica, no es necesario ajustar
la dosis inicial si los niveles de bilirrubina total son mayores que el limite superior de la
normalidad (LSN) y/o si las transaminasas (ALT o AST) son menores de 3 x LSN, pero
no se puede hacer ninguna recomendacion posoldgica para pacientes con niveles
elevados de ALT o AST o con lesion hepética grave. En cuanto a los pacientes con
insuficiencia renal leve a moderada (VFGe <90 y 230 ml/min/1.73 m?), no se requiere
ajuste de la dosis inicial, aunque se debe tener precaucion en pacientes con insuficiencia
renal grave, ya que presentan mayor exposicion al medicamento y deben ser
monitoreados de cerca. En la poblacién pediatrica, no se recomienda su uso en nifios
menores de 6 afios con B-talasemia, y no se ha establecido la seguridad y eficacia en

pacientes de entre 6 y 18 afios para esta indicacion (16).

Tabla 1. Costo anual por paciente de luspatercept en el Per( como tratamiento de la
anemia sintomatica en adultos con sindrome mielodisplasico (SMD) con sideroblastos
en anillo y sin delecién 5q, de bajo riesgo, con dependencia transfusional, que no
responden al menos a las dosis altas de epoetina alfa, y que no sean candidatos a

trasplante alogénico de médula 6sea.

Nombre de la Costo
tecnologia Costo unitario Dosis Cantidad anual | estimado anual
sanitariay (sh* recomendada por paciente por paciente

presentacion (sh

Luspatercept Dosis inicial:

25mg 4,482.82 1.0 mg/kg cada 51 228,623.82
Vial 3 semanas

* El precio se estimé a partir del precio vigente informado por Bristol - Myers Squibb Pera S.A.
mediante Oficio N° 000067-2025-INS/PE.
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Justificacion de la evaluacién

Este informe de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria con Evaluacién Multicriterio (ETS-

EMC) se elaboré a solicitud del Comité Farmacoterapéutico del Hospital Nacional

Edgardo Rebagliati Martins (HNERM), perteneciente a EsSalud y ubicado en Lima,
Perud, mediante el Oficio N.°1584-GRPR-ESSALUD-2024 y el Oficio de subsanacion de
observaciones N°128-GRPR-ESSALUD-2025, en el marco del Articulo 13, numeral

13.8, y de la Décimo Quinta Disposicién Complementaria del Reglamento de la Ley N°

31336, Ley Nacional de Cancer, aprobada mediante el Decreto Supremo N° 004-2022-

SA.

I OBJETIVOS

Identificar, evaluar y sintetizar la mejor evidencia disponible para informar los
criterios de carga de enfermedad, necesidad clinica, efectos deseables, efectos
indeseables, certeza de la evidencia, balance de los efectos, nivel de innovacion,
equidad, recursos necesarios y costo-efectividad para la evaluacidon multicriterio de
luspatercept para el tratamiento de la anemia sintomatica en adultos (= 18 afios) con
sindrome mielodisplasico con sideroblastos en anillo (= 15%) y sin delecion 5q, de
bajo riesgo, con dependencia transfusional, que no responden al menos a las dosis
altas de epoetina alfa, y que no sean candidatos a trasplante alogénico de médula

osea.

Reportar la valoracion de los criterios y la recomendacién efectuada por el grupo de
trabajo de la ETS-EMC respecto al uso de luspatercept para el tratamiento de la
anemia sintomatica en adultos (= 18 afios) con sindrome mielodisplasico con
sideroblastos en anillo (= 15%) y sin delecién 5q, de bajo riesgo, con dependencia
transfusional, que no responden al menos a las dosis altas de epoetina alfa, y que

no sean candidatos a trasplante alogénico de médula 6sea.
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PREGUNTA CLINICA DE LA ETS-EMC

.1 Formulacién de pregunta PICO

La pregunta PICO formulada en la solicitud del Comité Farmacoterapéutico (CFT) del

Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins (HNERM) se presenta en la Tabla 2.

Tabla 2. Pregunta PICO inicial enviada por HNERM - ESSALUD.

Sindrome mielodisplasico con sideroblastos en anillo con respuesta
insatisfactoria a dosis altas EPOETINA.

Luspatercept 1mg/kg cada 3 semanas (se puede aumentar la dosis hasta
1.75 mg/kg)

Comparador Continuar dosis altas EPO, transfusiones.

Poblacion

Intervencién

¢ Independencia transfusional
e Disminucién requerimiento transfusional

Desenlaces

Tras la recepcion de la solicitud para el desarrollo de la ETS-EMC, se analiz6 la
propuesta inicial de la pregunta PICO. Para ello, se revisaron guias de practica clinica
(GPC) nacionales e internacionales con el fin de definir la poblacién beneficiaria de la
tecnologia en evaluacion. Asimismo, se consultaron las fichas técnicas para determinar
la dosis e indicaciones de la Tecnologia Sanitaria (TS) luspatercept, verificando su uso
en este grupo de pacientes. Posteriormente, el equipo metodoldgico realiz6 una revision
de la literatura para identificar los desenlaces clinicamente relevantes (core outcome
set). Se identificaron desenlaces subrogados en la solicitud, por lo que se buscé

evidencia que respaldara su validez como predictores de desenlaces finales.

Con el objetivo de integrar la perspectiva del paciente que motivo la solicitud, se llevé a
cabo una entrevista telefénica del paciente identificado con las iniciales J.A.R.S (86) con
intermediario su hijo de iniciales J.L.R. Durante la comunicacion, realizada el 27 de
marzo de 2025, informé que tenia el diagnéstico de sindrome mielodisplasico,
presentaba anemia sintomatica y no era candidato a trasplante alogénico de médula
O6sea. En el momento de la entrevista, mencioné que, como parte de su tratamiento,
recibia epoetina (agente estimulante de la eritropoyesis), a pesar de no lograr una
respuesta. Por ello, aun continda recibiendo transfusiones (minimo 2 veces al mes).
Respecto a los beneficios esperados de la TS evaluada, expreso interés en “mejorar el
valor de su hemoglobina”, “no depender tanto de las transfusiones” y “mejorar su calidad
de vida”. Ademas, al ser consultado sobre los eventos adversos que le generaban mayor
preocupacion, sefialé que “desconocia, pero esperaba que fueran leves o controlables
como nauseas”. Se identificé que sus prioridades eran la independencia transfusional,

la calidad de vida y la prevencion de malignidades secundarias.
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Por otro lado, se sostuvo una reunién técnica, el dia 25 de abril del 2025, con
especialistas hematélogos de las siguientes entidades: Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas (INEN) y Hospital Nacional Arzobispo Loayza (HNAL), se
presentd el caso del paciente y los especialistas refirieron que el sindrome
mielodisplasico se trata de una condicién oncolégica, independientemente de su
etiologia, y dado el contexto del caso del paciente la TS no corresponde a cuidados
paliativos sino que es considerado terapia de soporte. Ante ello, se solicitd a la Direccién
de Prevencion y Control del Cancer (DPCAN) una opinién sobre el marco de evaluacién

de la TS, confirmando que esta se considera un tratamiento oncoldgico.

Con esta informacion, se convoco a una reunion para el ajuste de la pregunta PICO, el
dia 26 de mayo del 2025, con la participacion de un médico especialista en oncologia
del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins (HNERM), y el equipo metodoldgico
del Centro de Evaluacién de Tecnologias en Salud (CETS) del Instituto Nacional de
Salud (INS). Durante esta sesion, se consensu6 con el especialista la definicién de la
poblaciéon objetivo, las caracteristicas de la intervencién y del comparador, y se
evaluaron los desenlaces relevantes. Ademas, en base a la propuesta, se identificaron
desenlaces subrogados que requerian validacion para su inclusion en el conjunto de

desenlaces priorizados. La version final validada se presenta en la Tabla 3.

Tabla 3. Pregunta PICO validada para la ETS-EMC

Adultos (= 18 afios) con sindrome mielodisplasico (anemia sintomética*)
con sideroblastos en anillo (= 15%) y sin delecion 5q, de bajo riesgo*, con
Poblacion dependencia transfusionalf, que no respondent al menos a las dosis altas
de epoetina alfa**, y que no sean candidatos?t a trasplante alogénico de
médula 6sea.

Intervencion Luspatercept 1mg/kg (1 vez cada 3 semanas) ™
Comparador Dosis altas de epoetina alfa™ y transfusiones*
Criticos:

e Sobrevida global
Calidad de vida
Independencia transfusional
Eventos adversos serios
Importantes:
¢ Mejoria hematolégica eritroide
e Eventos adversos grado 3y 4

Desenlaces

* Definido como hemoglobina < 10 g/dL, segtn la GPC NCCN v2.2025, ESMO 2021 y Espafia 2020.

* Definido como riesgo muy bajo, bajo, intermedio, segun el Revised International Prognostic Scoring
System (IPSS-R).

T Segun la GPC Esparia 2020 y la IWG 2006 como 2= 2 concentrados de hematies al mes o requerimiento
de 4 0 mas unidades de paquetes de glébulos rojos durante las 8 semanas previas (administradas con una
hemoglobina menor a 9 g/ml).

+  Definido segln la NCCN v2. 2025 como la ausencia de un aumento de 1,5 g/dl en la hemoglobina o
ausencia de una disminucion del requerimiento de transfusion de glébulos rojos a las 6 a 8 semanas de
tratamiento.
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™ Segun la ficha técnica, la epoetina alfa se administra por via subcutanea. De acuerdo con la NCCN v2.
2025y la ficha técnica, se consideran dosis altas aquellas superiores a 40,000 Ul/semana. La dosis no debe
exceder el maximo de 1050 Ul/kg (dosis total de 80,000 Ul) por semana. Si el paciente pierde la respuesta
o la concentraciéon de hemoglobina disminuye en =1 g/dL tras la reduccién de la dosis, esta debe
aumentarse en un paso, con un intervalo minimo de 4 semanas entre incrementos. Se debe evitar que la
concentracion de hemoglobina supere los 12 g/dL (7.5 mmol/L).
™ Se considera Luspatercept 25 mg en polvo para solucién inyectable via subcutanea. La dosis inicial
recomendada es de 1.0 mg/kg una vez cada 3 semanas. Si el paciente sigue necesitando transfusiones de
eritrocitos después de, al menos, 2 dosis consecutivas de 1.0 mg/kg (dosis inicial), se debe aumentar la
dosis a 1.33 mg/kg. Si el paciente sigue necesitando transfusiones de eritrocitos después de, al menos, 2
dosis consecutivas de 1.33 mg/kg, se debe aumentar la dosis a 1.75 mg/kg. La frecuencia minima para el
aumento de dosis es cada 6 semanas (2 administraciones) y no se debe superar la dosis maxima de 1.75
mg/kg cada 3 semanas. La dosis no debe incrementarse inmediatamente después de un retraso de la dosis.
En los pacientes con un nivel de Hb previo a la dosis de >9 g/dl que no hayan alcanzado aun la
independencia transfusional, podra ser necesario un incremento de la dosis a criterio del médico; no puede
descartarse el riesgo de que la Hb aumente por encima del umbral diana con la transfusion concomitante.
 Procedimiento de transfusién de sangre y hemoderivados con codigo CPMS 36430 del Seguro Integral
de Salud del Perd. Segun la NCCN v2.2025, en situaciones donde las transfusiones sean necesarias,
administrar el nimero minimo de unidades necesarias para que el paciente alcance un nivel seguro de
hemoglobina. Si un paciente ha recibido mas de 20-30 transfusiones, se debe considerar quelantes de
hierro como deferasirox o deferoxamina para prevenir la sobrecarga de hierro.

[11.1.1 Graduacion de los desenlaces

Al definir la pregunta PICO, se establecio la clasificacion de los desenlaces segun su
relevancia para la toma de decisiones, siguiendo las recomendaciones propuestas por
el grupo de trabajo Grading of Recommendations, Assessment, Development, and
Evaluation (GRADE, por sus siglas en inglés) (19). Este proceso se llevo a cabo con la
participacion del grupo de trabajo involucrado en la validacion de la pregunta PICO. Los

desenlaces fueron categorizados en criticos, importantes, o de importancia limitada.

Para la toma de decisiones en el proceso de elaboracion de esta ETS-EMC, se
seleccionaron desenlaces criticos e importantes. No se encontr6 evidencia que
respaldara que la “disminucion requerimiento transfusional” fuera un desenlace
subrogado valido, por lo que, no se incluyé en la clasificacion de desenlaces. Sin
embargo, el desenlace de “mejoria hematoldgica eritroide” fue considerado como
importante dado que era un desenlace simple y era clinicamente relevante desde la
perspectiva del paciente (20). Las estrategias de busqueda detalladas pueden ser

consultadas en el Anexo la.

Tabla 4. Gradacion de los desenlaces segun el enfoque GRADE.

Desenlace Importancia
Sobrevida global Critico
Calidad de vida Critico
Independencia transfusional Critico
Eventos adversos serios Critico
Mejoria hematoldgica eritroide Importante
Eventos adversos grado 3y 4 Importante
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IV METODOLOGIA
IV.1 Efectos deseables e indeseables (eficaciay seguridad)

A. Métodos de busqueda

Para identificar evidencia cientifica sobre la eficacia y seguridad de luspatercept como
tratamiento de la anemia sintomatica en adultos (= 18 afios) con sindrome
mielodisplasico con sideroblastos en anillo (= 15%) y sin delecion 5q, de bajo riesgo,
con dependencia transfusional, que no responden al menos a las dosis altas de
epoetina alfa, y que no sean candidatos a trasplante alogénico de médula ésea, se
disefié una estrategia de busqueda especifica en las bases de datos MEDLINE (via
PubMed), EMBASE, The Cochrane Library, Scopus y LILACS (Biblioteca Virtual en
Salud), utilizando términos en lenguaje controlado y términos libres, adaptados a los
tesauros de cada base de datos. Adicionalmente, se realizé una busqueda de ensayos
clinicos en ClinicalTrials.gov. El periodo de busqueda abarcé desde la fecha de
insercidn de cada base de datos hasta el 28 de mayo de 2025. Asimismo, se revisaron
las listas de referencias de los estudios identificados, incluyendo revisiones literarias y
sisteméticas, con el fin de identificar fuentes adicionales potencialmente relevantes

para la evaluacion de la evidencia.

El detalle de las estrategias de busqueda empleadas para cada criterio de este informe
se encuentra disponible en el Anexo 1b.

B. Criterios de elegibilidad

Fueron considerados para su inclusion las revisiones sistematicas (RS) de ensayos
clinicos aleatorizados (ECA), con o sin metaanalisis, ECA que respondieran a la
pregunta PICO de la presente evaluaciéon. En el caso de no existir RS o ECA para
evaluar un desenlace especifico, se incluyeron estudios observacionales (EO)
comparativos, conforme a las directrices del Documento Técnico “Evaluacién
multicriterio para generar recomendaciones de uso de tecnologias sanitarias
oncoldgicas de alto costo” (21). No hubo restricciones por fecha de publicacion ni de
idioma. No obstante, se excluyeron cartas al editor, resimenes de congresos y otros

formatos de reporte breve.
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C. Seleccion de evidencia, extraccion y sintesis de datos

La seleccién de estudios se llevé a cabo por un evaluador mediante la plataforma

electréonica Rayyan (https://www.rayyan.ai/) y fue revisada por otro. Las referencias

obtenidas en cada base de datos fueron transferidas a la plataforma en formato RIS,
tras lo cual se realiz6 la eliminacion de duplicados. Posteriormente, se llev6 a cabo el
tamizaje inicial mediante la revision de titulos y resimenes. Los estudios con potencial
de inclusion fueron evaluados a texto completo. En caso de identificar investigaciones
que respondieran a la pregunta PICO, los datos fueron extraidos segun lo reportado

por los autores.

El flujograma de seleccion de la evidencia y los motivos de exclusién en la fase de

lectura a texto completo se encuentran en los Anexos 2y 3, respectivamente.
D. Evaluacion de calidad metodolégicay riesgo de sesgo

La calidad metodolégica o riesgo de sesgo en los estudios considerados para su
inclusién en el cuerpo de la evidencia se evalu6 segun el disefio del estudio. En el caso
de las revisiones sistematicas, se aplicé la herramienta A MeaSurement Tool to Assess
systematic Reviews-2 (AMSTAR-II, por sus siglas en inglés) (22), mientras que los
ensayos clinicos aleatorizados (ECA) fueron evaluados mediante la herramienta RoB
1.0 (Risk of Bias 1.0 Tool, por sus siglas en inglés) de la colaboracion Cochrane (23) ,
y la escala Newcastle-Otawa Scale (NOS, por sus siglas en inglés) para estudios

observacionales (EO).

Para esta ETS-EMC, y en consonancia con el enfoque GRADE, la evaluacién del

riesgo de sesgo se realizé para cada desenlace considerado en la toma de decisiones.
E. Evaluacion de la certeza de la evidencia

La certeza de la evidencia para cada desenlace considerado en la toma de decisiones
fue determinada por un evaluador, segin la metodologia GRADE (24), con supervision
de un revisor. Siguiendo este enfoque, la evaluacién se realiz6 en funcion de cinco
aspectos: tipo de estudio, riesgo de sesgo, inconsistencia, evidencia indirecta,
imprecision y sospecha de sesgo de publicacion. Posterior a este andlisis, la certeza
de la evidencia se clasifico en alguno de los siguientes cuatro niveles: alta, moderada,

baja 0 muy baja.

Ademas, la valoracién de la certeza de la evidencia tuvo en cuenta el tipo de estudio
gue se considerdé como cuerpo de evidencia. Cuando la evidencia correspondia a un

ECA, podia iniciar con un nivel alto y podia reducirse en funcion de las limitaciones
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identificadas en los siguientes aspectos: riesgo de sesgo, inconsistencia, evidencia
indirecta, imprecision y sesgo de publicacion (24). En cambio, si la evidencia procedia
de un EO, comenzaba con un nivel bajo y podia aumentar si no presentaba limitaciones
en los aspectos mencionados y cumplia con al menos uno de los siguientes criterios:

magnitud del efecto, gradiente dosis-respuesta o control de factores de confusion (25).

Con el propésito de resumir la evaluacion de la certeza de la evidencia y el efecto de
cada desenlace, se empled la tabla Summary of Findings (SoF, por sus siglas en
inglés) y el fraseo recomendado para comunicar la certeza de los resultados, conforme

a lo indicado por el grupo de trabajo GRADE (26).

Al estimar el nivel de certeza de la evidencia para cada desenlace de interés, se
procedi6 a asignar la certeza global de la evidencia para la recomendacién. Cuando la
certeza de la evidencia fue la misma para todos los desenlaces, esta se consideré
como la certeza global de la recomendacion. No obstante, si existieron diferencias en
la certeza de la evidencia entre los desenlaces, se tomo en cuenta la menor calificacion
de certeza de cualquier desenlace relevante para la consideracion global de la
recomendacién. La interpretacién de los niveles de certeza de la evidencia de los
desenlaces, asi como de la recomendacion de la ETS-EMC y el fraseo empleado para
comunicar los resultados, se present6 en la Tabla 5.

Tabla 5. Significado de los niveles de certeza de la evidencia para los desenlaces y
para la recomendacién segun la metodologia GRADE.

Certeza de -
; X Significado y fraseo
evidencia
Certeza del resultado de un desenlace
Estamos muy seguros de que el efecto real de la intervencién se
Alta aproxima al efecto estimado en los estudios.

(©000) “Al dar la intervencién en lugar del comparador, estamos seguros
que ...”
Confiamos moderadamente en la estimacion del efecto: lo mas
probable es que el efecto real se aproxime al estimado en los estudios,

Moderada pero es posible que sea sustancialmente diferente

(@00 0) '
“Al dar la intervencion en lugar del comparador, probablemente ...”
Nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: es posible

Baja gue el efecto real se aproxime al estimado en los estudios, pero es
robable que sea sustancialmente diferente.

@00) |° a
“Al dar la intervencion en lugar del comparador, podria ser que ...”
Tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto: lo mas
probable es que el verdadero efecto sea sustancialmente diferente del

Muy baja estimado en los estudios.

@®000)
“Al dar la intervencion en lugar del comparador, la evidencia es muy
incierta sobre ...”
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Certeza global de una recomendacién para ETS-EMC

Alta Nuestra confianza en la evidencia usada para tomar la decisién es
(DDDD) alta.
Moderada Nuestra confianza en la evidencia usada para tomar la decisién es

@p0) moderada.

Baja Nuestra confianza en la evidencia usada para tomar la decisién es
(@000) baja.
Muy baja Nuestra confianza en la evidencia usada para tomar la decisién es

@®000) muy baja.

F. Evaluacion de la magnitud de los efectos deseables e indeseables

El juicio sobre la magnitud de los efectos consider6 la magnitud relativa de cada efecto,
tanto en términos de beneficio como de dafio, para los desenlaces criticos e
importantes, junto con su respectiva certeza de la evidencia. En este contexto, la
magnitud de los efectos se determiné con base en los umbrales de magnitud de efecto
establecidos por el Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG, por sus siglas en aleméan), la agencia de Evaluacion de Tecnologias

Sanitarias de Alemania (27).

El tamafo del efecto se determiné utilizando medidas de efecto relativas, como el
riesgo relativo (RR), la razén de riesgos (HR) o la razon de tasas de incidencia (RTI),
con sus respectivos intervalos de confianza al 95 % (IC 95 %). Se establecieron tres
umbrales clinicos para diferenciar las magnitudes del efecto como “nulo”, “pequefo”,
“moderado” o “grande” para un desenlace. La inclusién en alguna de estas categorias
requiri6 que el limite superior del intervalo de confianza fuera menor al umbral
correspondiente. Ademas, cada umbral se definié considerando las caracteristicas de
los desenlaces evaluados, diferenciando entre desenlaces criticos e importantes, asi
como el nivel de certeza de la evidencia. En los casos en los que la certeza de la
evidencia fue “muy baja”, no se pudo determinar la magnitud del efecto debido a la

incertidumbre en los resultados, por lo que, esta se denomind “no cuantificable”.

Para revisar en detalle los umbrales fijos establecidos por IQWIiG, se puede consultar

el Anexo 1c.
IV.2 Valor o importanciarelativa de los desenlaces por parte de la poblacién de interés

Con el propdsito de determinar si los desenlaces de la pregunta PICO guardaban
relacion con los valores y preferencias de los pacientes, ademas de la graduacién de

dichos desenlaces, se identificd la evidencia cientifica disponible sobre la importancia
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relativa que la poblacion de interés asignaba a los desenlaces priorizados para esta
evaluacion. Para ello, se formul6 una estrategia de basqueda en MEDLINE (a través de
PubMed). La busqueda abarcé desde la fecha de insercién de la base de datos hasta el

9 de junio de 2025. Esta estrategia se registro en el Anexo 1d.

Se incluyeron estudios que proporcionaran informacion cualitativa o cuantitativa sobre
el valor asignado por los pacientes a los desenlaces de interés. Ademas, no se tuvo

restricciones por fecha de publicacién ni idioma.
IV.3 Recursos necesarios (Costos)

La estimacion de los recursos necesarios para la incorporacion de luspatercept como
tratamiento de la anemia sintoméatica en adultos (= 18 afios) con sindrome
mielodisplasico con sideroblastos en anillo (= 15%) y sin delecion 5q, de bajo riesgo,
con dependencia transfusional, que no responden al menos a las dosis altas de epoetina
alfa, y que no sean candidatos a trasplante alogénico de médula ésea, se desarrolld
mediante un estudio de costo de enfermedad (COIl) desde la perspectiva del financiador,
incluyendo costos de procedimientos médicos, medicamentos e insumos (Figura 1).

Para ello, se utilizd6 un modelo estatico con un horizonte temporal de 365 dias (1 afio),
con estimacioén de costos “bottom-up”y un enfoque epidemiolégico de prevalencia. No
se aplicaron indices inflacionarios ni tasa de descuento, y tampoco se realiz6 un andlisis

de sensibilidad. De manera que, se llevaron a cabo los siguientes pasos:

e Paso 1: En este paso, se procedié a conceptualizar los diferentes estados de la
enfermedad de la poblacion de la PICO definida mediante la revision de las guias
de préctica clinica (GPC), procedimientos clinicos, normas técnicas sanitarias u
otros documentos vigentes emitidos por el Ministerio de Salud (MINSA), el Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN), u otra institucion que solicite la
ETS y se complementa con la busqueda de evidencia disponible sobre el tema. Por
ultimo, se discutioé con el experto que solicitd la ETS sobre el mapa conceptual del

modelo de enfermedad con la finalidad de afinarlo y validarlo.

e Paso 2: Se revisaron las GPC, procedimientos clinicos, normas técnicas sanitarias
y otros documentos vigentes emitidos por el MINSA, INEN u otra instituciéon que
solicite la ETS con la finalidad de obtener los procedimientos clinicos, insumos o
medicamentos que son necesarios para el diagndstico, tratamiento y seguimiento
de cada una de las variantes clinicas definidas. Por Ultimo, si no se tuvo con
documentos oficiales disponibles se complemento con el experto que solicitd la ETS
sobre los procedimientos clinicos, insumos o medicamentos que son necesarios
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para el diagnostico, tratamiento y seguimiento de cada una de las variantes clinicas

definidas.

o Paso 3: En este paso juntamente con el experto que solicitoé la ETS, se definieron
las cantidades, frecuencias y porcentajes de administracién y aplicacion de los
procedimientos clinicos, insumos 0 medicamentos gue son hecesarios para el
diagnéstico, tratamiento y seguimiento de cada una de las variantes clinicas

definidas.

e Paso 4. Se realizdé la valorizacion de cada procedimiento clinico, insumo o
medicamento que son necesarios para el diagnostico, tratamiento y seguimiento de
cada una de las variantes clinicas definidas. En primer término, se realiza una
revision de los costos de fuentes publicas oficiales (MINSA, SIS, u otro), seguido de
los costos de la IPRESS u organizacion que solicité la ETS, si en caso no se tuvieran
los costos disponibles de la IPRESS solicitante, se utilizan los costos del INEN. Si
de acuerdo con el modelo de enfermedad existe una prestacién no costeada por la
fuente principal consultada se procedié a utilizar el costo de otra fuente oficial

publica segun su disponibilidad.

e Paso 5: Si en caso el procedimiento médico, insumo o medicamento no se
encuentre costeado se costed de acuerdo con la Resolucion Ministerial N° 1032-
2019-MINSA que aprueba el Documento Técnico: "Metodologia para la Estimacion
de Costos Estandar de Procedimientos Médicos o Procedimientos Sanitarios en las
Instituciones Prestadores de Servicios de Salud", y los precios de mercado.
Asimismo, si un procedimiento de alta complejidad no se encuentra costeado, es
posible que se pueda utilizar como proxy un procedimiento de la misma
complejidad.

e Paso 6: En esta etapa, se estimoé el producto de los costos unitarios, las cantidades,
frecuencias y porcentajes de administracion y aplicacion de los procedimientos
clinicos, insumos o medicamentos. Asi como la adicion de todos los productos de
la valoracion de los procedimientos clinicos, insumos o medicamentos, con la
finalidad de obtener el valor estimado del costo unitario total por cada variante

clinica.
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Recoleccién de datos

Los datos recopilados para el COIl se obtuvieron en cada una de las reuniones
planificadas con los expertos clinicos u otro profesional de la organizacion que solicitd
la ETS. Ademas, se recopilé informacion de fuentes secundarias provenientes de
paginas oficiales del MINSA, SIS-FISSAL, ESSALUD, FFAA, PNP u otras.

Procesamiento y analisis de datos

Se elaboré el modelo de enfermedad en una hoja de calculo del programa Microsoft
Excel. Cada estado de enfermedad se present6 en una hoja de célculo de dicho
programa conteniendo las prestaciones, la cantidad consumida, el costo unitario, el

costo subtotal y el costo total por cada estado de enfermedad.

Para el analisis de datos, se presentd las caracteristicas del modelo de enfermedad y
un modelo gréafico. Se presentaron los costos de enfermedad de cada una de las

variantes comparativamente entre la tecnologia de intervencion y el comparador.

Figura 1. Metodologia de estimacion de costos de enfermedad para la Evaluacion
Multicriterio para generar recomendaciones de uso de Tecnologias Sanitarias
oncologicas de Alto Costo.

‘ Trabajo conjunto
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IV.4 Costo-efectividad

Con el propésito de obtener datos sobre los resultados de costo-efectividad a nivel local
en Peru para el uso de luspatercept como terapia de la anemia sintomatica en adultos
(= 18 afios) con sindrome mielodisplasico con sideroblastos en anillo (= 15%) y sin
delecién 5q, de bajo riesgo, con dependencia transfusional, que no responden al menos
a las dosis altas de epoetina alfa, y que no sean candidatos a trasplante alogénico de
médula 6sea, se llevé a cabo una busqueda manual de evaluaciones econémicas
realizadas por DIGEMID.

Ademas, se realizé una consulta en las paginas web de agencias regionales dedicadas
a la evaluacién de tecnologias sanitarias (ETS), como el Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud (IETS) de Colombia, la Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC, por sus siglas en portugués) de
Brasil, el Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS) de Argentina, la Comisién
Nacional de Evaluacion de Tecnologias de Salud (CONECTEC) de Argentina, el
Ministerio de Salud de Chile (MINSAL) y la Base Regional de Informes de Evaluacion

de Tecnologias en Salud de las Américas (BRISA).

Como ultimo proceso, se elabor6 una estrategia de busqueda en MEDLINE (a través de
PubMed) para identificar estudios de costo-efectividad de luspatercept como tratamiento
de la anemia sintomética en adultos (= 18 afios) con sindrome mielodisplasico con
sideroblastos en anillo (= 15%) y sin delecion 5q, de bajo riesgo, con dependencia
transfusional, que no responden al menos a las dosis altas de epoetina alfa, y que no
sean candidatos a trasplante alogénico de médula 6sea. La busqueda se realizé el 9 de
junio de 2025 e incluy6 términos relacionados con la intervencion, la poblacién, la costo-
efectividad y filtros para estudios en Latinoamérica. La estrategia de busqueda
respectiva se encuentra en el Anexo le. Se incluyeron los estudios que cumplian con

los criterios de la PICO de esta evaluacion.
IV.5 Evidencia sobre carga de enfermedad, necesidad clinicay equidad.

Con el propésito de obtener evidencia sobre el criterio de carga de enfermedad, se
reviso la informacién disponible en las paginas web de Global Burden of Disease (GBD,
por sus siglas en inglés) (2), la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y el Centro
Nacional de Epidemiologia, Prevencion y Control de Enfermedades (CDC-Peru) (49).
Adicionalmente, se realiz6 una bisqueda en MEDLINE (a través de PubMed) utilizando
términos relacionados con la poblacion y la carga de enfermedad, como "burden of
disease" y "DALY".
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Para evaluar la necesidad clinica y la seguridad de luspatercept como terapia de la
anemia sintomatica en adultos (= 18 afios) con sindrome mielodisplasico con
sideroblastos en anillo (= 15%) y sin delecién 5q, de bajo riesgo, con dependencia
transfusional, que no responden al menos a las dosis altas de epoetina alfa, y que no
sean candidatos a trasplante alogénico de médula 6sea, se revisé el PNUME aprobado
mediante la Resolucion Ministerial 633-2023-MINSA, asi como la lista complementaria
de medicamentos para el tratamiento de enfermedades neoplasicas. Ademas, se
consultaron las guias de practica clinica (GPC) internacionales, como las de la National
Comprehensive Cancer Network (NCCN) (11), la European Society for Medical
Oncology (ESMO) (13), las Guias Espafiolas de Sindrome Mielodisplasico y Leucemia
Mielomonocitica Crénica (14), asi como las GPC nacionales elaboradas por el MINSA,
con el objetivo de determinar si las alternativas disponibles en el PNUME eran
consideradas opciones de tratamiento para estos pacientes.

Con respecto al impacto en la equidad en salud del uso de luspatercept para la anemia
sintomatica en adultos (= 18 afios) con sindrome mielodisplasico con sideroblastos en
anillo (= 15%) y sin delecion 5q, de bajo riesgo, con dependencia transfusional, que no
responden al menos a las dosis altas de epoetina alfa, y que no sean candidatos a
trasplante alogénico de médula 6sea, se llevd a cabo una busqueda de estudios sobre
equidad en MEDLINE (a través de PubMed), considerando términos relacionados con
la poblacién objetivo, la intervencién y la equidad, y aplicando filtros para estudios
locales o regionales. La busqueda se realizé el 9 de junio de 2025. La estrategia de

busqueda se encuentra en el Anexo 1f.
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V RESULTADOS

V.1

V.2

CARGA DE ENFERMEDAD

La informacion recopilada para este criterio se encuentra en la introduccion de este

informe, en la seccién “l.1 Cuadro clinico”.
NECESIDAD CLINICA

La presente evaluacién de ETS-EMC abordo la terapia de la anemia sintomatica para
adultos (= 18 afios) con sindrome mielodisplasico con sideroblastos en anillo (=2 15%) y
sin delecién 5q, de bajo riesgo, con dependencia transfusional, que no responden al
menos a las dosis altas de epoetina alfa, y que no sean candidatos a trasplante

alogénico de médula 6sea.

La GPC de la National Comprehensive Cancer Network (NCCN), en su version 3.2022,
sefiala que en pacientes con sideroblastos en anillo (= 15%) y sin delecién 5q, de bajo
riesgo, que no responden al menos a las dosis altas de epoetina alfa, la opcién
terapéutica es luspatercept (28). Ademas, la GPC en su version 2025 considera
luspatercept, lenalidomina y afiade la opcién terapéutica de imetelstat (11). Sin
embargo, estas alternativas no se encuentran disponibles en PNUME o las listas

complementarias para esta condicion.

La GPC de la European Society for Medical Oncology (ESMO) refiere como opcion para
pacientes con sindrome mielodisplasico a luspatercept en segunda linea de tratamiento
(no respuesta a ESASs) y lenalidomida con o sin ESAs (13). Sin embargo, ninguna de
ellas se encuentra actualmente en PNUME o las listas complementarias para esta

condicion.

Para la evaluacion de este criterio se realizaron dos rondas de votaciones debido a que
en la primera no se alcanz6 el consenso ni al menos el 70% de los votos. En la primera
votacion, cuatro representantes consideraron la opcion de “existe alternativa” y tres
representantes optaron por “no existe alternativa”. Por lo que, se realizé una segunda
votacion, donde dos representantes mantuvieron su voto como “existe alternativa”. No
obstante, dado que el comparador planteado en la pregunta PICO fue la terapia con
epoetina alfa y transfusiones, y considerando que en la poblaciéon de interés no tiene
respuesta a dosis elevadas de epoetina esta no constituye una opcion terapéutica
valida, los representantes del grupo de trabajo determinaron, por mayoria simple, que

“no existia alternativa”.
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V.3 EFECTOS DESEABLES Y EFECTOS INDESEABLES (EFICACIA Y SEGURIDAD)
A. Resultados de la busqueday seleccion de estudios.

En la blusqueda sistemética de Revisiones Sistematicas (RS), Ensayos Clinicos
Aleatorizados (ECA) y Estudios Observacionales (EO), se identificaron 665 articulos
en cinco bases de datos: MEDLINE (a través de Pubmed), EMBASE, The Cochrane
Library, Scopus y LILACS (Biblioteca Virtual en Salud). Tras eliminar 236 duplicados,
se examinaron 429 articulos por titulo y resumen, de los cuales 330 fueron excluidos
por no cumplir con los criterios de inclusion. Luego, se evaluaron 99 articulos en texto
completo; sin embargo, fueron excluidos (Anexo 3). De los cuales, 9 estudios se
excluyeron debido a que no cumplian con los componentes de la pregunta PICO
validada (3 no cumplian con la poblacién y 6 articulos que no cumplian con el
comparador), 15 estudios eran de un solo brazo, una revision narrativa, 14 cartas al
editor y 60 resumenes de congresos. Ademas, se realiz6 una busqueda adicional de
los resimenes de congreso con el fin de identificar una publicacion posterior que
cumpliera con los criterios de elegibilidad. Asimismo, se identificaron 30 estudios de la
plataforma clinicaltrials.gov (las razones de exclusion de estos estudios se encuentran
en el anexo 3), y en la busqueda de las referencias fueron evaluados 78 articulos. Sin

embargo, ninguno de ellos cumplid los criterios de inclusion.

En esta busqueda, se identifico el estudio “MEDALIST”, un ensayo clinico aleatorizado
(ECA) que evalud la eficacia de luspatercept frente a placebo (29,30). No obstante, no
se incluy6 en el andlisis porque el comparador utilizado (placebo con mejor terapia de
soporte disponible) no coincide con el agente validado por el solicitante como

comparador (epoetina alfa) en esta pregunta PICO.

Segun el protocolo del estudio, los pacientes que habian recibido previamente ESAs
o factor estimulante de colonias de granulocitos y macréfagos (G-CSF y GM-CSF, por
sus siglas en inglés), debian suspenderlos al menos cuatro semanas antes de la fecha
de aleatorizacion. El estudio consider6 la administracion de luspatercept en
combinacion con la mejor terapia de soporte (BSC, por sus siglas en inglés),
comparada con el placebo junto con BSC, la cual incluia transfusiones, antibidticos,
antivirales, antifingicos y soporte nutricional. Sin embargo, no considera el uso
concomitante de la epoetina (agente estimulante de la eritropoyesis). Ademas, no se
encontré evidencia de que los pacientes hayan recibido la epoetina durante el periodo
de intervencion del estudio. Por estas razones, el ECA MEDALIST no fue considerado

adecuado para responder a la pregunta PICO validada.
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El diagrama de flujo que describe el proceso de seleccion de los estudios y las razones

de exclusion tras la evaluacion a texto completo se encuentra en los Anexos 2y 3.

B. Caracteristicas de los estudios identificados

No se identificaron estudios que respondan a la pregunta PICO de interés para la

presente evaluacion de tecnologia sanitaria.

C. Calidad metodolégicay riesgo de sesgo de los estudios incluidos.

No se identificaron estudios que respondan a la pregunta PICO de interés para la

presente evaluacién de tecnologia sanitaria (Anexo 4).

D. Principales resultados

1. Sobrevida Global: No se encontré evidencia para este desenlace.

2. Calidad de vida: No se encontr6 evidencia para este desenlace.

3. Independencia transfusional: No se encontré evidencia para este desenlace.

4. Eventos Adversos Serios: No se encontré evidencia para este desenlace.

5. Mejoria hematolégica eritroide: No se encontré evidencia para este desenlace.

6. Eventos Adversos Grado 3y 4: No se encontrd evidencia para este desenlace.
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E. Tablade resumen de evidencia (SoF) de GRADE

%
%‘%;.L.v;f“

Bibliografia por desenlace:

Poblacién: Adultos con anemia sintomatica en sindrome mielodisplasico con sideroblastos en anillo y sin delecion 5q, de bajo riesgo, con dependencia transfusional, que no responden al menos a
las dosis altas de epoetina alfa, y que no sean candidatos a trasplante alogénico de médula dsea.
Intervencién: Luspatercept 1mg/kg (1 vez cada 3 semanas).
Comparador: Dosis altas de epoetina alfa y transfusiones.

> Sobrevida global: No se encontr6 evidencia para este desenlace.
> Calidad de vida: No se encontr6 evidencia para este desenlace.
> Independencia transfusional: No se encontré evidencia para este desenlace.
> Eventos adversos serios: No se encontré evidencia para este desenlace.
> Mejoria hematol6gica eritroide: No se encontré evidencia para este desenlace.
> Eventos adversos grado 3y 4: No se encontr6 evidencia para este desenlace.
NUmero y Comparacién: . .
- L - Efecto Diferencia
Desenlaces Imoortancia Tipo de Intervencion: | Dosis altas de relativo absoluta Certeza de la Interpretacion®
(tiempo de seguimiento) p estudios Luspatercept epoetinay evidencia p
. (IC 95%) (IC 95%)
(muestra) transfusiones
Sobrevida Global CRITICO No se encontrd evidencia para este desenlace.
Calidad de Vida CRITICO No se encontrd evidencia para este desenlace.
Independencia transfusional CRITICO No se encontré evidencia para este desenlace.
Eventos Adversos Serios CRITICO No se encontr6 evidencia para este desenlace.
Mejoria hematologica eritroide IMPORTANTE No se encontrd evidencia para este desenlace.
Eventos adversos grado 3y 4 IMPORTANTE No se encontrd evidencia para este desenlace.
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V.4 CERTEZA GLOBAL DE LA EVIDENCIA

No se pudo establecer la certeza global de la evidencia, ya que no se identificaron
estudios que respondieran a la pregunta PICO de interés. Con base en esta informacion,

el grupo de trabajo decidio calificar este criterio como “ningun estudio incluido”.
V.5 BALANCE DE EFECTOS

A. Valor o importancia relativa de los desenlaces por parte de la poblacion de

interés.

No se identificaron estudios que reporten informacién sobre el valor o importancia

relativa de los desenlaces priorizados por parte de la poblacién de interés.
B. Determinacion de los umbrales

No se evaluaron los umbrales clinicos establecidos por IQWIG para ningun desenlace,
ya gue no se identificaron estudios que reportaran informacién sobre los efectos en los

desenlaces especificados en la pregunta PICO validada.

C. Magnitud de los efectos deseables e indeseables de la tecnhologia sanitaria y

valoracion del balance de efectos.

La magnitud de los efectos deseables e indeseables de luspatercept en comparacion
con dosis altas de epoetina alfa y transfusiones, asi como la evaluacion del balance de
efectos en el tratamiento de la anemia sintomatica en adultos con sindrome
mielodisplasico con sideroblastos en anillo (= 15%) y sin delecion 5q, de bajo riesgo,
con dependencia transfusional, que no responden al menos a las dosis altas de epoetina
alfa, y que no sean candidatos a trasplante alogénico de médula ésea, se analiz6 en

tres reuniones de dialogo deliberativo.

El 23 de junio de 2025 se convoco la primera sesion de didlogo deliberativo. En esta
reunion, participaron el equipo metodolégico del CETS-INS y representantes de la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), Institucion
Administradora de Fondos de Aseguramiento en Salud del Seguro Social de Salud
(IAFAS ESSALUD), el Seguro Integral de Salud (SIS), la Direccion de Prevencion y
Control del Cancer (DPCAN), la Institucién Administradora de Fondos de Aseguramiento
en Salud de la Fuerza Aérea del Pert (IAFAS FOSFAP), la Institucion Administradora
de Fondos de Aseguramiento en Salud de la Policia Nacional del Pera (IAFAS-
SALUDPOL), la Institucién Administradora de Fondos de Aseguramiento en Salud del
Ejército del Per( (IAFAS EP), la Direccion General de Aseguramiento e Intercambio
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Prestacional (DGAIN), la Red Oncoldgica Nacional (RON) y la IPRESS solicitante. Sin
embargo, los representantes de la RON, IAFAS ESSALUD vy la IPRESS solicitante
manifestaron no estar de acuerdo con el comparador de la pregunta PICO ajustada,
decidiendo no continuar con la sesion y retirAndose de la misma. De acuerdo con el
lineamiento interno de RENETSA: “Criterios para la reconformacion del grupo de trabajo
y conclusion de ETS-EMC a cargo de la RENETSA”, dado que la mayoria de los
miembros del panel manifestd su intencion de continuar con el proceso, a excepcion de
la representante de DGAIN quien voté por no continuar con el proceso, y conforme a lo
establecido en el documento técnico titulado “Evaluacion multicriterio para generar
recomendaciones de uso de tecnologias sanitarias oncoldgicas de alto costo” (21), se

procedi6 a solicitar nuevos representantes de dichas entidades.

Por ello, se convocé a una segunda reunién de dialogo deliberativo el 4 de julio de 2025,
sin embargo, la representante de la IPRESS solicitante declaré tener conflicto de
intereses con la empresa farmacéutica que comercializa la TS. Por este motivo, se
convocé a un nuevo representante de dicha entidad en una tercera reunion de diadlogo
deliberativo el 9 de julio de 2025 (en adelante, reunién de deliberacién). En esta reunion,
participaron el equipo metodoldgico del CETS-INS y representantes de la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), la Institucién Administradora
de Fondos de Aseguramiento en Salud del Seguro Social de Salud (IAFAS ESSALUD),
la Direccion de Prevencién y Control del Cancer (DPCAN), la Institucién Administradora
de Fondos de Aseguramiento en Salud de la Policia Nacional del Perd (IAFAS-
SALUDPOL), la Direcciébn General de Aseguramiento e Intercambio Prestacional
(DGAIN), la Red Oncolégica Nacional (RON) y la IPRESS solicitante.

Si se hubieran identificado estudios sobre la eficacia y seguridad de luspatercept en
comparacion con dosis altas de epoetina alfa y transfusiones que respondieran a la
pregunta PICO, dicha evidencia se habria considerado junto con los umbrales clinicos
definidos segun la metodologia IQWIG (Tabla 6). No obstante, en esta evaluacion de
tecnologia sanitaria multicriterio, no se encontraron estudios que abordaran la pregunta
PICO validada. Por ello, no se pudo determinar la magnitud del efecto para los

desenlaces de interés.
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Tabla 6. Determinacion de la magnitud de los efectos deseables e indeseables.

% T

Desenlace Conclusién de la
A Efecto relativo (IC 95%) y ; .
seguimiento
([img ortancia]) certeza de evidencia mag[u'tud segun um_brales
p clinicos establecidos

Sobrevida global .. .
[CRITICO] No se encontrd evidencia que evaluara este desenlace.

Calidad de vida L. .
[CRITICO] No se encontré evidencia que evaluara este desenlace.

Independencia transfusional o )
[CRITICO] No se encontro evidencia que evaluara este desenlace.

Eventos adversos serios o )
[CRITICO] No se encontro evidencia que evaluara este desenlace.

1. Magnitud de los efectos deseables (beneficios):

Durante la evaluacion de los efectos deseables, la mayoria del grupo de trabajo
(més del 70%) consideré que eran “desconocidos” (opcidn: “no lo sé”), debido a
que se encontrd evidencia para ninguno de los desenlaces priorizados en la
pregunta PICO para este criterio. No obstante, el representante de la IPRESS
solicitante expresd una opinion divergente: considerando que existia un efecto
grande, basandose en los resultados del ECA “MEDALIST”.

2. Magnitud de los efectos indeseables (dafios):

En la evaluacion de los efectos indeseables, los representantes del grupo de
trabajo consideraron con al menos el 70% de los votos el juicio de “desconocidos”
(opcidn: “no lo sé”), dado que no se identificaron estudios que evaluaran los

desenlaces priorizados en esta pregunta PICO para este criterio.

A pesar de ello, el representante de la IPRESS solicitante consider6 que los efectos
indeseables eran triviales. Esto debido a que, en base a la experiencia clinica en
este grupo de pacientes, los reportes de los eventos adversos con luspatercept

son minimos.

3. Balance entre los efectos deseables e indeseables:

Considerando que, los efectos deseables e indeseables fueron desconocidos
(opcion: “no lo sé”), el grupo de trabajo consider6 que el balance entre los efectos

deseables e indeseables era desconocido (opcién: “no lo sé”).

V.6 NIVEL DE INNOVACION

Segun el documento técnico para la elaboracion de este tipo de ETS-EMC, se
considera que una tecnologia sanitaria es innovadora si muestra una mejora

significativa en desenlaces finales relevantes para la salud de los pacientes, reflejada
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en una mayor eficacia o seguridad en comparacién con el mejor tratamiento disponible,

y respaldada por evidencia de al menos certeza moderada.

Los representantes del grupo de trabajo decidieron, con al menos el 70% de los votos,
calificar esta tecnologia sanitaria como “tecnologia sanitaria no innovadora”, dado
que no cumplia con la definicién operacional establecida en el documento técnico
titulado “Evaluacion multicriterio para generar recomendaciones de uso de tecnologias
sanitarias oncologicas de alto costo” (21). Sin embargo, dos representantes
consideraron que la TS, si resultaba ser innovadora, a pesar de no cumplir con la
definicion operativa descrita en el documento técnico debido que consideraban que la

tecnologia sanitaria era beneficiosa e innovadora.
V.7 EQUIDAD

Se evalud el impacto potencial de la tecnologia en la equidad en salud, considerando
sus efectos diferenciados en poblaciones vulnerables o con caracteristicas asociadas a
desventajas o disparidades (21). Sin embargo, la blsqueda realizada no identifico
evidencia en Peru ni en otros paises de América Latina y el Caribe que analizaran el
impacto del uso de Luspatercept en el tratamiento de la anemia sintomética en adultos
con sindrome mielodisplésico con sideroblastos en anillo (= 15%) y sin delecion 5q, de
bajo riesgo, con dependencia transfusional, que no responden al menos a las dosis altas

de epoetina alfa, y que no sean candidatos a trasplante alogénico de médula dsea.

Se realizaron dos rondas de votaciones, debido a que en la primera no se alcanzé el
consenso ni al menos el 70%. En la primera votacion, cuatro representantes votaron por
la opcidon de “no lo sé” y tres representantes optaron por “probablemente aumentada”.

Durante la segunda votacion, todos los integrantes ratificaron su voto. Por lo que, por
mayoria simple, el juicio de que sean desconocidos (opcidn: “no lo sé”) fue considerado
para este criterio. Cabe mencionar que, los representantes de DGAIN, RON y la IPRESS
solicitante optaron por “probablemente aumentada”, argumentando que se trata de una
poblaciéon que no responde al tratamiento con epoetina alfa, y que luspatercept tiene
como objetivo lograr la independencia transfusional, aun cuando no se presento
evidencia que lo respalde. Ademas, el representante de la IPRESS solicitante considero
gue esta intervencion representa la Unica alternativa para este grupo de pacientes, cuyo
requerimiento transfusional se incrementaré progresivamente; por lo que, consideré que

el uso de luspatercept aumentaba la equidad en salud.
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V.8 RECURSOS NECESARIOS (COSTOS)

Teniendo en cuenta la poblacion de la pregunta PICO y la reunién con expertos clinicos
se plantearon tres variantes clinicas (Anexo 5A). Se calcul6 los costos de cada una de
las variantes siguiendo la metodologia propuesta e incorporando los datos de las
fuentes establecidas, tanto para el comparador como para la TS que se evalla.

A continuacion, se presentan los resultados (el Anexo 5B muestra el costeo detallado
de cada una de las variantes clinicas) en la Tabla 7.

Tabla 7. Costos unitarios de las variantes clinicas para el manejo de pacientes adultos (=
18 afios) con sindrome mielodisplasico (anemia sintomatica) con sideroblastos en anillo (=
15%) y sin delecion 5q, de bajo riesgo, con dependencia transfusional, que no responden al
menos a las dosis altas de epoetina alfa, y que no sean candidatos a trasplante alogénico de
médula 6sea

Costos (S/.)

Tecnologia Sanitaria Procedimientos | Medicamentos Costo total
e Insumos Variante

SMD con sideroblastos en anillo y sin
delecién 5q de bajo riesgo (Dosis altas de HNERM 58,316.27 36,216.42 94,532.69
epoetina alfa y transfusiones)

SMD con sideroblastos en anillo y sin
delecién 5q de bajo riesgo, Escenario 1 HNERM 9,651.40 228,634.38 238,285.78
(Dosis inicial de 1 mg/kg) (Luspatercept)

SMD con sideroblastos en anillo y sin
delecion 5q de bajo riesgo, Escenario 2 HNERM 15,249.40 295,876.68 311,126.08
(Escala a 1.33 mg/kg) (Luspatercept)

SMD con sideroblastos en anillo y sin
delecién 5q de bajo riesgo, Escenario 3 HNERM 20,847.40 354,153.34 375,000.74
(Escala a 1.75 mg/kg) (Luspatercept)

Fuente: Elaboracién propia

La diferencia de costos con el precio minimo de las fuentes de informacion utilizadas
(CONOSCE, CATPREC, SAP — ESSALUD) de un afio de tratamiento de un paciente
adulto (= 18 afos) con sindrome mielodisplasico (anemia sintomatica) con sideroblastos
en anillo (= 15%) y sin delecién 5q, de bajo riesgo, con dependencia transfusional, que
no responden al menos a las dosis altas de epoetina alfa, y que no sean candidatos a

trasplante alogénico de médula ésea, varia segun la variante clinica evaluada.

Para la primera variante clinica evaluada, correspondiente a pacientes con sindrome
mielodisplasico con sideroblastos en anillo y sin delecion 5q de bajo riesgo en el
escenario 1 (dosis inicial de 1 mg/kg), la diferencia de costos fue de S/ 143,753.09 al
comparar Luspatercept frente a dosis altas de epoetina alfa y transfusiones. En la
segunda variante clinica, que incluye pacientes con sindrome mielodisplasico con
sideroblastos en anillo y sin delecion 5q de bajo riesgo en el escenario 2 (escala a 1.33
mg/kg), la diferencia de costos fue de S/ 216,593.39 al comparar la intervencion frente

a dosis altas de epoetina alfa y transfusiones. Finalmente, en la tercera variante clinica
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evaluada, correspondiente a pacientes con sindrome mielodisplasico con sideroblastos
en anillo y sin delecién 5q de bajo riesgo en el escenario 3 (escala a 1.75 mg/kg), la
diferencia de costos estimada fue de S/ 280,468.05 al comparar la intervencion frente a
dosis altas de epoetina alfa y transfusiones. A continuacion, se presentan los resultados
en la Tabla 8.

Tabla 8. Diferencia de costos entre luspatercept en comparacion con la combinacion
de las dosis altas de epoetina alfa y transfusiones en la poblacién de la pregunta

PICO.
Costos unitarios Diferencia de costos
(Sh (Sh
. - Comparador: .
Variante Clinica Dosis altas de ng:i?;??a'_a Luspatercept - Dosis altas de
epoetina alfay L ; epoetina alfa y transfusiones
) uspatercept
transfusiones
SMD con sideroblastos en
anillo y sin delecion 5Sq de | \epy 94,532.69 238,285.78 143,753.09
bajo riesgo - Escenario 1
(Dosis inicial de 1 mg/kg)
SMD con sideroblastos en
anillo y sin delecién 5q de
bajo riesgo - Escenario 2 HNERM 94,532.69 311,126.08 216,593.39
(Escala a 1.33 mg/kg)
SMD con sideroblastos en
anillo y sin deleci6én 5q de
bajo riesgo - Escenario 3 HNERM 94,532.69 375,000.74 280,468.05
(Escala a 1.75 mg/kg)

Fuente: Elaboracion propia

Los detalles de los costos unitarios segun variante clinica se pueden consultar en el
Anexo 5.

Los representantes del grupo de trabajo valoraron la informaciéon econémica presentada
y votaron. Se alcanzo6 el consenso requerido (al menos 70 % de los votos) al considerar
que la implementacion de la TS genera “costos extensos”. Cabe mencionar que el
representante de la IPRESS solicitante voto por la opcidn: “no lo sé”, refiriendo que la
evaluacion econémica no refleja adecuadamente la realidad porque se debi6 evaluar en

un horizonte temporal de 6 meses.
COSTO-EFECTIVIDAD

La revision no identifico estudios que evaluaran la relacién costo-efectividad de
luspatercept en comparacién con dosis altas de epoetina alfa y transfusiones en el
tratamiento de la anemia sintomatica en adultos con sindrome mielodisplasico con
sideroblastos en anillo (= 15%) y sin delecion 5q, de bajo riesgo, con dependencia
transfusional, que no responden al menos a las dosis altas de epoetina alfa, y que no
sean candidatos a trasplante alogénico de médula 6sea. El grupo de trabajo considero
de manera unanime el juicio de “ningun estudio incluido” era la opcién adecuada para

valorar este criterio.
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RESUMEN DE LOS JUICIOS EMITIDOS PARA LOS CRITERIOS

El resumen de los juicios expresados por el grupo de trabajo, se resumen en la Tabla 14.

Tabla 14. Resumen de los juicios emitidos por el grupo de trabajo.

Criterios Juicios
Necesidad Existe No existe
clinica alternativa alternativa
Efectos - . i )
Trivial Pequefio Moderado Grande Varia No lo sé
deseables
Efectos . - i )
. Grande Moderado Pequefio Trivial Varia No lo sé
indeseables
Ningun
Certeza de la ) ) )
. . Muy baja Baja Moderada Alta estudio
evidencia ) )
incluido
No favorece
Probablemen
ala Probablemente
Balance delos | Favoreceala | te favorece a ) y Favorece a la i 5
y intervencion favorece a la . y Varia No lo sé
efectos comparacion la . . y intervencion
y niala intervencion
comparacion y
comparacion
Nivel de TS no TS
innovacién innovadora innovadora
Probablemen
: ) Probablemen o Probablemente i 5
Equidad Reducida ) te ningin Aumentada Varia No lo sé
te reducida ) aumentada
impacto
Costos y
Recursos Costos Costos Ahorros Ahorros i i
: ahorros Varia No lo sé
necesarios extensos moderados » moderados extensos
minimos
No favorece
Probablemen L
ala Probablemente Ningun
Costo- Favorece a la te favorece a ) y Favorece a la i .
o » intervencion favorece a la . y Varia estudio
efectividad comparacion la . . o intervencion . .
y niala intervencion incluido
comparacion y
comparacion
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FORMULACION DE LA RECOMENDACION

RECOMENDACION FORMULADA POR EL GRUPO DE TRABAJO Y JUSTIFICACION

En adultos (= 18 afios) con sindrome mielodisplasico (anemia sintomatica) con sideroblastos
en anillo (= 15%) y sin delecion 5q, de bajo riesgo, con dependencia transfusional, que no
responden al menos a las dosis altas de epoetina alfa, y que no sean candidatos a trasplante
alogénico de médula 6sea, no recomendamos el uso de luspatercept (recomendacién en
contra de la intervencién, basada en la ausencia de evidencia para determinar su
eficacia y seguridad en la poblacion de la PICO validada considerando como

comparador las dosis altas de epoetina alfa y transfusiones).

Comentarios: La decision final tomada por los representantes del grupo de trabajo se
alcanzé6 con al menos 70% de los votos. Aunque los representantes de la RON y la IPRESS
solicitante se abstuvieron de votar, se concluy6 en contra del uso de la TS evaluada por la
ausencia de evidencia para determinar su eficacia y seguridad en la poblacién de la PICO
validada, considerando el comparador como las dosis altas de epoetina alfa y transfusiones.

Resultado de
Criterio valoracion Comentario
(juicios emitidos)

Balance entre los

efectos deseables e No se pudo determinar el balance de los efectos

Se desconoce (No lo

indeseables . debido a que no se encontr6 evidencia que
) . Sé) -
sla TS es eficaz y aborde especificamente la pregunta PICO.
segura?
Grado de certeza o :
. No se pudo determinar la certeza global de la

confianza en la No se pudo . . . L .

. . X evidencia debido a que no se encontré evidencia
evidencia sobre los determinar.

efectos de la TS que aborde especificamente la pregunta PICO.

No se contd con informacién para desenlaces

Ningun desenlace ) : P .
9 finales debido a que no se encontré evidencia

Tipo de desenlace !
final conto con

evaluado . - que abordara especificamente la pregunta
informacion
PICO.
o No se pudo determinar la costo-efectividad
Costo-efectividad - . . A .
) Ningun estudio debido a que no se encontr6 evidencia que
slLa TS es costo- - ; , g . s
incluido evalle la costo-efectividad de la intervencion en

efectiva?

la poblacién de interés.

Recomendacion en contra del uso de la intervencién basada en la ausencia de evidencia
sobre los beneficios y dafios de la tecnologia sanitaria para esta ETS — EMC.
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VIII CONCLUSIONES

e Este informe de Evaluacion de Tecnhologia Sanitaria con Evaluacion Multicriterio
(ETS-EMC) se elaboro a solicitud del Comité Farmacoterapéutico (CFT) del Hospital
Nacional Edgardo Rebagliati Martins (HNERM), mediante los Oficios N.°1584-GRPR-
ESSALUD-2024 y N°128-GRPR-ESSALUD-2025.

e El sindrome mielodisplasico (SMD) es una neoplasia clonal de las células madre
hematopoyéticas, que afecta predominantemente a adultos mayores. Ademas, la
incidencia anual de SMD es de aproximadamente 4 casos por cada 100,000
personas. La mayoria de los pacientes con SMD son de bajo riesgo. En un hospital
de la capital de Peru, se ha reportado 28 casos anualmente, siendo el 70-80% de

bajo riesgo.

e Elluspatercept es un agente de maduracion eritroide terminal. En Peru, luspatercept
tiene registro sanitario vigente aprobado por la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID), para el tratamiento de la anemia dependiente de
transfusiones debida a sindromes mielodisplasicos (SMD) de riesgo muy bajo, bajo
e intermedio, con sideroblastos en anillo, que no han tenido una respuesta
satisfactoria o no son candidatos a tratamientos basados en epoetina. Actualmente,
luspatercept no forma parte del Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales (PNUME).

e La pregunta PICO formulada y validada fue la siguiente: P: adultos (= 18 afnos) con
sindrome mielodisplasico (anemia sintomatica) con sideroblastos en anillo (= 15%) y
sin delecidén 5q, de bajo riesgo, con dependencia transfusional, que no responden al
menos a las dosis altas de epoetina alfa, y que no sean candidatos a trasplante
alogénico de médula 6sea; I: luspatercept 1mg/kg (1 vez cada 3 semanas); C: dosis
altas de epoetina y transfusiones, O: sobrevida global (critico), calidad de vida
(critico), independencia transfusional (critico), eventos adversos serios (critico),
mejoria hematoldgica eritroide (importante) y eventos adversos grado 3 y 4

(importante).

e No se identificaron estudios que evaluaran la eficacia y seguridad de luspatercept en
comparacion con dosis altas de epoetina alfa y transfusiones en la poblacién definida
en la pregunta PICO validada. Por ello, no fue posible determinar los efectos
deseables e indeseables de la tecnologia sanitaria (TS), el balance de efectos, ni la

certeza de la evidencia.
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e Mediante diadlogo deliberativo, se valoraron mdltiples criterios para emitir una
recomendacién. El resumen de los juicios expresados por los integrantes del grupo
de trabajo fue el siguiente: necesidad clinica: no existe alternativa; efectos
deseables: desconocidos (opcion: no lo sé); efectos indeseables (dafios):
desconocidos (opcidn: no lo sé); certeza de la evidencia: ningln estudio incluido;
balance de efectos: desconocido (opcion: no lo sé); nivel de innovacién: tecnologia
sanitaria no innovadora; impacto en la equidad: desconocido (opcién: no lo sé);
recursos necesarios: costos extensos; y costo-efectividad: ningldn estudio

incluido.

e Dados los juicios emitidos para los criterios de la evaluacion, los representantes del
grupo de trabajo emitieron una recomendacién en contra del uso de luspatercept para
el tratamiento de la anemia sintomética en adultos (= 18 afios) con sindrome
mielodisplasico con sideroblastos en anillo (= 15%) y sin delecion 5q, de bajo riesgo,
con dependencia transfusional, que no responden al menos a las dosis altas de
epoetina alfa, y que no sean candidatos a trasplante alogénico de médula ésea
(Recomendacion en contra de la intervencion, basada en la ausencia de
evidencia para determinar su eficacia y seguridad en la poblacién de la PICO
validada considerando como comparador las dosis altas de epoetina alfa y

transfusiones).
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IX CONTRIBUCION DE LOS PARTICIPANTES EN LA ETS-EMC

Nombres y Apellidos Rol Contribucion*
Blsqueda, seleccién y evaluacion del
riesgo de sesgo, asi como sintesis y
. . determinacion de la certeza de la
Diana Equipo evidencia. Apoyo en la elaboracion de
SANCHEZ VELAZCO metodolégico '

marcos para la evaluacion multicriterio
en la formulacién de recomendaciones.
Redaccion del informe ETS-EMC.

Lesly

Equipo

Coordinacion y apoyo metodoldgico en
la busqueda, seleccién, evaluacién del

. riesgo  de  sesgo, sintesis
CHAVEZ RIMACHE metodologico dete?rminacién de ?a certeza de |Zl
evidencia.
Yurely Equipo Responsable de la elaboracion del
QUISPE RUIZ metodolégico estudio de costos de la enfermedad.
Coordinacion y soporte metodoldgico
Sergio Coordinador durante la bulsqueda, seleccidn,

GOICOCHEA LUGO

metodolégico

evaluacion de riesgo de sesgo, sintesis y
determinacion de certeza de la
evidencia.

Fatima Coordinadora de | Coordinacibn y  planificacion  del
LAINES GONZALES gestion desarrollo de la ETS-EMC.
Cindy Elizabeth ?ggorg:etr:?;rilg Participacion en la 12 sesién de dialogo
ALCARRAZ MOLINA P deliberativo.
de RON
. Participacién en la 22 y 3 2 sesion de
Grupo de trabajo . . . L

Jule Franve - Representante dialogo deliberativo, valoracion de los
VASQUEZ CHAVEZ ge RON criterios para la formulacién de Ila

recomendacion.

Grupo de trabajo

José Luis - Médico Participacion en el ajuste de la pregunta
UNTAMA FLORES especialista, PICO, graduacién de desenlaces y en la
IPRESS 12 sesién de dialogo deliberativo.
solicitante
Grupo de trabajo-
Gabriela esplz/leec(ijglzigta Participacion en la 2° 2 sesion de diadlogo
VIDAL SENMACHE IPRESS deliberativo.
solicitante
Grup_)onéedit(r;bajo Participacién en la 3 2 sesion de didlogo
Juan i deliberativo, valoracion de los criterios
NAVARRO CABRERA especialista, para la  formulacion de la
IPRESS -
-~ recomendacion.
solicitante

Jessy Lu
CHANG CHANG

Grupo de trabajo
- Representante
de DPCAN

Participaciéon en las tres sesiones de
didlogo deliberativo, valoracion de los
criterios para la formulaciéon de la
recomendacion.

Maria Emilia

LEDEZMA CARBAJAL

Grupo de trabajo
- Representante
de DIGEMID

Participaciébn en las tres sesiones de
didlogo deliberativo, valoracion de los
criterios para la formulaciéon de la
recomendacion.

Sherly Katherine
FIGUEROA
MATURRANO

Grupo de trabajo
- Representante
de SIS

Participaciéon en la 1 2 y 2 2 sesion de
didlogo deliberativo, valoracion de los
criterios para la formulaciéon de la
recomendacion.
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Nombres y Apellidos Rol Contribucion*
Grupo de trabajo
German - Representante | Participacion en la 12 sesion de diadlogo
RODRIGUEZ DIAZ de IAFAS deliberativo.
FOSFAP

Olga de los Angeles
TUTAYA QUISPE

Grupo de trabajo
- Representante
de DGAIN

Participacion en las tres sesiones de
didlogo deliberativo, valoracién de los
criterios para la formulacién de la
recomendacion.

Grupo de Trabajo

Rubén Dario - Representante | Participacién en la 1 2 sesion de dialogo
HERMOZA IBANEZ de IAFAS deliberativo.
ESSALUD
Grupo de Trabajo | Participacion en la 22 y 3 2 sesién de
Héctor Joaquin - Representante | diadlogo deliberativo, valoraciéon de los
OJEDA GONZALES de IAFAS criterios para la formulacién de la
ESSALUD recomendacion.
. Participacion en la 1 2 sesion de diadlogo
: Grupo de trabajo . . . o
Martin - Representante deliberativo, valoramon_ge los criterios
CONTRERAS GAMONAL de IAFAS EP para la formulacion de la

recomendacion.

Grupo de trabajo

Participacion en las tres sesiones de

Miguel Armando - Representante | diadlogo deliberativo, valoracion de los
ZUNIGA OLIVARES de IAFAS- criterios para la formulacién de la
SALUDPOL recomendacion.

*En la primera y segunda sesién de didlogo deliberativo no se emitieron juicios para ninguno de

los criterios.
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ANEXO 1. DESCRIPCION DE LA ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

Anexo la. Estrategias de busqueda para evaluacion de los subrogados

Base de datos Medline
Plataforma PubMed
Fechade

busqueda 26 de mayo de 2025

Rango de fecha
de bisqueda
Concepto N° Estrategia de busqueda Resultado

("Myelodysplastic Syndromes"[Mesh] OR
"Myelodysplastic Syndrome"[TIAB] OR "Syndrome,
Myelodysplastic"[TIAB] OR "Dysmyelopoietic

Inicio de los tiempos al 26 de mayo de 2025

Poblacién 1 | Syndrome"[TIAB] OR "Syndrome, 30,121
Dysmyelopoietic"[TIAB] OR "Hematopoetic
Myelodysplasia"[TIAB] OR "Myelodysplasia,

Hematopoetic"[TIAB])
(correlat*[TIAB] OR validation[TIAB] OR
Objetivo del 5 regression[TIAB]) AND  (surrogate*[TIAB] OR

estudio surrogac*[TIAB] OR endpoint[TIAB] OR "end 727,158
point*'[TIAB] OR relation*[ TIAB])
("transfusion independence”[TIAB] OR "transfusion- 831

Desenlace 1 3 free"[TIAB] OR "transfusion independence rate"[TIAB])

("transfusion requirement reduction” OR "decreased
Desenlace 2 4 | transfusion need” OR "reduced transfusion 8,921
dependence")

(ORR OR "Response Rate" OR response OR "complete
remission” OR "partial remission” OR CR OR PR OR
"complete response” OR "partial response” OR

Desenlace 3 5 "hematologic improvement" OR HI OR "hematological 5,989,849
response” OR "blood count improvement"OR "erythroid
response” OR "HI-E")
#1 AND #2 AND #3 2
Final #1 AND #2 AND #4 5
#1 AND #2 AND #5 113
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Base de datos MEDLINE
Plataforma PubMed
Fecha de busqueda |28 de mayo de 2025
kF)ango Gz fizena ol Desde inicio de los tiempos hasta el 28 de mayo de 2025
Usqueda
Concepto Ne Estrategia de busqueda Resultado
("Myelodysplastic Syndromes"[Mesh] OR
"Myelodysplastic Syndrome"[TIAB] OR "Syndrome,
Myelodysplastic"[TIAB] OR "Dysmyelopoietic
Poblacion 1 Syndrome"[TIAB] OR "Syndrome, 46,444
Dysmyelopoietic"[TIAB] OR "Hematopoetic
Myelodysplasia"[TIAB] OR "Myelodysplasia,
Hematopoetic"[TIAB] OR MDS)
"luspatercept" [Supplementary Concept] OR
Intervencion 2 "luspatercept-aamt[tiab] OR "RAP-536"[tiab] OR “ACE- 124
536"[tiab] OR Reblozyl[tiab]
Final para
ECAy RS 5 #1 AND #2 66
Base de datos EMBASE
Plataforma Embase
Fecha de bisqueda 28 de mayo de 2025
Rgngo tpiEEin e Desde inicio de los tiempos hasta el 28 de mayo de 2025
busqueda
Concepto N° Estrategia de busqueda Resultado
'myelodysplastic syndromes'/exp OR 'myelodysplastic
syndromes':itiab OR 'myelodysplastic syndrome':ti,ab
OR 'syndrome, myelodysplastic':ti,ab
Poblacion 1 OR 'dysmyelopoietic syndrome'ti,ab OR 'syndrome, 67,185
dysmyelopoietic':ti,ab OR 'hematopoetic
myelodysplasia':ti,ab OR 'myelodysplasia,
hematopoetic':ti,ab
L luspatercept:tn OR 'luspatercept'ti,ab OR 'rap
Intervencion 2 536"ti,ab OR 'ace 536"ti,ab OR reblozyl:ti,ab 670
Final para
ECAy RS 5 #1 AND #2 431
Base de datos Cochrane Library
Plataforma CENTRAL
Egcha el 28 de mayo de 2025
Uusqueda
Rangp e Desde inicio de los tiempos hasta el 28 de mayo de 2025
de busqueda
Concepto '(\Jl Estrategia de basqueda Resultado
Poblacion 1 i\r/leesz descriptor: [Myelodysplastic Syndromes] explode all 1,015
Poblacién 2 | “Myelodysplastic Syndrome":ti,ab 1,347
Final 3 | #1 OR #2 2,000
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Intervencion | 4 | luspatercept:kw OR ACE-536:ti,ab OR Reblozyl:ti,ab 32
Final 5 | #3 AND #4 10

Base de datos Scopus

Plataforma Scopus

Fecha de blusqueda 28 de mayo de 2025

Rango de fecha de

- Desde inicio de los tiempos hasta el 28 de mayo de 2025
busqueda

Concepto N° Estrategia de bisqueda Resultado

(INDEXTERMS("Myelodysplastic  Syndromes") OR
TITLE-ABS("Myelodysplastic Syndrome") OR TITLE-
ABS("Syndrome,  Myelodysplastic) OR  TITLE-
Poblacion 1 ABS("Dysmyelopoietic ~ Syndrome”) OR  TITLE- 42,577
ABS("Syndrome, Dysmyelopoietic') OR  TITLE-
ABS("Hematopoetic Myelodysplasia’) OR TITLE-
ABS("Myelodysplasia, Hematopoetic'"))

(CHEM(term) OR TITLE-ABS(luspatercept) OR TITLE-

Intervencion 2 | ABS(RAP-536) OR TITLE-ABS(ACE-536) OR TITLE- 261
ABS(Reblozyl))
Final 5 | #1AND#2 157

LILACS
Base de datos
Plataforma Biblioteca Virtual en Salud (https://pesquisa.bvsalud.org/portal/)
Egcha 22 28 de mayo de 2025
Usqueda

Rango de fecha

, Desde inicio de los tiempos hasta el 28 de mayo de 2025
de bisqueda

Concepto Estrategia de busqueda Resultado

(=)

Intervencion | 1 | Luspatercept 1
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Anexo 1c. Umbrales clinicos establecidos por el Institut fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

Umbrales clinicos para desenlaces dicotomicos

Tipo de desenlace con certeza al menos baja

Magnitud del ratio . Otros Desenlaces Desenlaces

Mortalidad o :
criticos importantes
Grande 0.85 0.75 y riesgo 25% No aplica

Moderada 0.95 0.9 0.8
Pequefia 1.00 1.00 0.9
Nula (Sin diferencia) Sin diferencia estadistica <0.9

Umbrales clinicos para desenlaces numeéricos no reportados por los pacientes

Tipo de desenlace con certeza al menos baja

Magnitud del ratio " Desenlaces

Desenlaces criticos .
importantes
Grande 0.5 No aplica

Moderada 0.3 0.4
Pequefa 0.2 0.2
Nula (Sin diferencia) Sin diferencia estadistica <0.2

Umbrales clinicos para desenlaces numéricos reportados por pacientes:

¢El instrumento ha sido validado en la poblacién con la
patologia o condicién de la PICO?
*Validado: un instrumento se considera validado cuando existe
al menos un estudio que evalia la confiabilidad del instrumento
en la poblacién de la PICO.

Si

v

¢ El instrumento cuenta con
al menos un umbral de
relevancia clinica?

1N0

No utilizar los resultados
para dicho desenlace en
la toma de decisiones.

Si

A 4

¢El primer umbral es mayor
o igual al 15% del rango de
la escala?

No

No

—
-

Utilizar este valor como el
primer umbral

CENTRO DE EVALUACI

G Si los datos disponibles lo permiten, transformar I)

diferencia de los puntajes finales entre los grupos
intervencion versus control reportados por el estudio, a
diferencias de medias estandarizadas (DME) y utilizar
los umbrales descritos para desenlaces numéricos que
no son reportados por los pacientes, 6

En caso no fuera posible calcular la DME, utilizar el
valor que corresponda al 15% del rango de la escala de
dicho instrumento como el primer umbral (si los
resultados no pueden ser transformados a las unidades

de la escala -> no se utiliza el resultado) /

(2
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Una vez obtenido el primer umbral, los siguientes umbrales se calcularan utilizando los multiplos
basados en la d de Cohen de la siguiente manera:
e Umbral que diferencia un efecto de magnitud pequefia de una moderada (U2) = valor del primer
umbral (U1) x 2.5.
e Umbral que diferencia un efecto de magnitud moderada de una grande (U3) = valor del primer
umbral (U1) x 4.
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Anexo 1d. Estrategias de busqueda para valores o preferencias de los

pacientes

ey

Base de datos

MEDLINE

Plataforma

PubMed

Fecha de
busqueda

9 de junio del 2025

Rango de fecha
de bisqueda

Desde inicio de los tiempos hasta 9 de junio del 2025

Concepto Ne°

Estrategia de busqueda

Resultado

Poblacion 1

("Myelodysplastic Syndromes"[Mesh] OR "Myelodysplastic
Syndrome"[TIAB] OR "Syndrome, Myelodysplastic"[TIAB]
OR "Dysmyelopoietic Syndrome"[TIAB] OR "Syndrome,
Dysmyelopoietic"[TIAB] OR "Hematopoetic
Myelodysplasia"[TIAB] OR "Myelodysplasia,
Hematopoetic"[TIAB] OR MDS)

46,551

Intervencion 2

"luspatercept” [Supplementary Concept] OR "luspatercept-
aamt'[tiab] OR "RAP-536"[tiab] OR “ACE-536"[tiab] OR
Reblozyl[tiab]

125

Preferencias,
valores,
medidas de
utilidad

(CCCCceecceeeeccceeeeccceeeccccceeccccAttitude to Health™ [MAJR])
OR ("Patient Participation"'[MAJR])) OR ("Patient

Preference"[MAJRY])) OR (preference*[tiab])) OR
(choice([Title])) OR (choices[Title])) OR (value*[Title])) OR
(health state valuesftiab])) OR (valuation*[ti])) OR
(expectation*[ tiab])) OR (attitude*[tiab])) OR
(acceptab*[tiab])) OR (knowledge[tiab])) OR (point of
view[tiab])) OR (user participation[tiab])) OR (users
participation[tiab])) OR (users' participation[tiab])) OR (user's
participation[tiab])) OR (patient participation[tiab])) OR
(patients participation[tiab])) OR (patients'
participation[tiab])) OR (patient's participation[tiab])) OR
(patient perspective*[tiab])) OR (patients perspective*[tiab]))
OR (patients' perspective*[tiab])) OR (patient's
perspective*[tiab])) OR (patient perce*[tiab])) OR (patients
perce*[tiab])) OR (patients' perce*[tiab])) OR (patient's
perce*[tiab])) OR (health perception*[tiab])) OR (user
view*[tiab])) OR (users view*[tiab])) OR (users' view*[tiab]))
OR (user's view*[tiab])) OR (patient view*[tiab])) OR
(patients  view*[tiab])) OR (patients' view*[tiab])) OR
(patient's view*[tiab])) OR ((("decision making"[Title:~1] OR
"decision mak*"[Title/Abstract] OR "decisions
mak*"[Title/Abstract]) AND ("patient*'[Title/Abstract] OR
"user*"[Title/Abstract] OR  "men"[Title/Abstract] OR
"women"[Title/Abstract])) OR (("discrete
choice*"[Title/Abstract] OR "decision board*"[Title/Abstract]
OR ‘"decision analy*"[Title/Abstractf OR "decision-
support"[Title/Abstract] OR "decision tool*"[Title/Abstract]
OR "decision aid*"[Title/Abstract] OR  ‘"discrete
choice*"[Title/Abstract]) AND ("patient*[Title/Abstract] OR
"user*'[Title/Abstract] OR  "men"[Title/Abstract] OR
"women"[Title/Abstract])))) @ OR  ("Decision Support
Techniques"[MeSH Terms] OR ("health"[Title] AND
"utilit*"[Title]) OR "gamble*'[Title/Abstract] OR "prospect
theory"[Title/Abstract] OR "preference score"[Title/Abstract]
OR "preference elicitation"[Title/Abstract] OR "health
utilit*"[Title/Abstract] OR "utility value*'[Title/Abstract] OR
"utility score*"[Title/Abstract] OR "utility
estimate*'[Title/Abstract] OR "health state"[Title/Abstract]
OR "feeling thermometer*"[Title/Abstract] OR "best worst
scaling"[Title/Abstract] OR "standard gamble"[Title/Abstract]
OR "time trade off"[Title/Abstract] OR "TTO"[Title/Abstract]

2,458,627
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OR "probability trade off'[Title/Abstract] OR "utility
score"[Title/Abstract] OR "preference based"[Title/Abstract]
OR "preference score*"[Title/Abstract] OR
"multiattribute"[Title/Abstract] OR "multi
attribute"[Title/Abstract] OR "euroqol 5d"[Title/Abstract] OR
"EuroQol5D"[Title/Abstract] OR "EQ5D"[Title/Abstract] OR
"EQ 5D"[Title/Abstract] OR "SF6D"[Title/Abstract] OR "SF
6D"[Title/Abstract] OR "HUI"[Title/Abstract] OR
"15D"[Title/Abstract])

Final 5 #1 AND #2 AND #3 AND #4
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Anexo le. Estrategias de busqueda para evidencia econdémica

Base de datos MEDLINE
Plataforma PubMed

Fecra 9 de junio de 2025
busqueda

Rango de fecha
de bisqueda
Concepto N° Estrategia de busqueda Resultado
("Myelodysplastic Syndromes"[Mesh] OR "Myelodysplastic
Syndrome"[TIAB] OR "Syndrome, Myelodysplastic"[TIAB]
OR "Dysmyelopoietic Syndrome"[TIAB] OR "Syndrome,
Dysmyelopoietic"[TIAB] OR "Hematopoetic
Myelodysplasia"[TIAB] OR "Myelodysplasia,
Hematopoetic"[TIAB] OR MDS)
"luspatercept" [Supplementary Concept] OR "luspatercept-
Intervencion 2 | aamt"[tiab] OR "RAP-536"[tiab] OR “ACE-536"[tiab] OR 125
Reblozyl[tiab]
Economics[majr:noexp] OR "costs and cost analysis“[majr]
OR (economic[tiab] AND model*[tiab]) OR cost minimi*[tiab]
OR cost-utilit*[tiab] OR health utilit*[tiab] OR economic
evaluation*[tiab] OR economic review*[tiab] OR cost
outcome[ftiab] OR cost analys*tiab] OR economic
analys*[tiab] OR (budget*[tiab] AND impact analys*[tiab])
OR cost-effective*[t]i OR pharmacoeconomic*[ti] OR
3 | pharmaco-economic*[ti] OR cost-benefit[ti] OR costs[ti]] OR 292,595
cost-effective*[ot] OR pharmacoeconomic*[ot] OR
pharmaco-economic*[ot] OR cost-benefitjot] OR costs|ot]
OR life year[tiab] OR life years[tiab] OR galy*[tiab] OR cost-
benefit analys*[tiab] OR cost-effectiveness analys*[tiab] OR
((cost[ti] OR economic*[ti] OR cost[ot] OR economic*[ot])
AND  (costs[tiab] OR  cost-effectivenessftiab] OR
markov[tiab]))
("aruba"[MeSH Terms] OR “aruba'[All Fields]) OR
("argentina"[MeSH Terms] OR "argentina"[All Fields]) OR
"Antigua and Barbuda"[All Fields] OR ("brazil"[MeSH Terms]
OR ‘brazil'[All Fields]) OR Brasil[All Fields] OR
("bolivia"[MeSH Terms] OR "bolivia"[All Fields]) OR "British
Virgin Islands"[All Fields] OR ("belize"[MeSH Terms] OR
"belize"[All Fields]) OR ("barbados"[MeSH Terms] OR
"barbados"[All Fields]) OR ("bahamas"[MeSH Terms] OR
"bahamas"[All Fields]) OR ("chile"[MeSH Terms] OR
"chile"[All Fields]) OR ("cuba"[MeSH Terms] OR "cuba"[All
Fields]) OR "Costa Rica"[All Fields] OR ("colombia"[MeSH
Terms] OR "colombia"[All Fields]) OR "Cayman Islands"[All
Fields] OR ("curacao"[MeSH Terms] OR "curacao"[All
4 | Fields]) OR ("ecuador'[MeSH Terms] OR "ecuador'[All | 1,270,857
Fields]) OR "El Salvador"[All Fields] OR "French Guiana"[All
Fields] OR ("guatemala"[MeSH Terms] OR "guatemala"[All
Fields]) OR ("guadeloupe"[MeSH Terms] OR
"guadeloupe"[All Fields]) OR ("haiti[MeSH Terms] OR
"haiti"[All Fields]) OR ("haiti"[MeSH Terms] OR "haiti"[All
Fields]) OR ("guyana"[MeSH Terms] OR "guyana'[All
Fields]) OR ("grenada"[MeSH Terms] OR "grenada"[All
Fields]) OR "Dominican Republic"[All Fields] OR "Republica
Dominicana"[All Fields] OR ("dominica"[MeSH Terms] OR
"dominica"[All Fields]) OR ("honduras"[MeSH Terms] OR
"honduras"[All Fields]) OR ("jamaica"[MeSH Terms] OR
"jamaica"[All Fields]) OR ("martinique"[MeSH Terms] OR
"martinique"[All Fields]) OR ("mexico"[MeSH Terms] OR

Desde inicio de los tiempos hasta el 9 de junio de 2025

Poblacion 1 46,551

Costo-
efectividad

Latinoaméric
a
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"mexico"[All Fields]) OR ("mexico"[MeSH Terms] OR
"mexico"[All Fields]) OR ("nicaragua”"[MeSH Terms] OR
"nicaragua"[All Fields]) OR ("paraguay”[MeSH Terms] OR
"paraguay"[All Fields]) OR ("peru"[MeSH Terms] OR
"peru"[All Fields]) OR ("peru"[MeSH Terms] OR "peru"[All
Fields]) OR ("panama'[MeSH Terms] OR "panama'[All
Fields]) OR ("panama’'[MeSH Terms] OR "panama'[All
Fields]) OR "Puerto Rico"[All Fields] OR "Panama Canal
Zone"[All Fields] OR "Saint Martin"[All Fields] OR "Saint
Barthelemy"[All Fields] OR "Saint Barthelemy"[All Fields] OR
("suriname"[MeSH Terms] OR "suriname"[All Fields]) OR
"St. Lucia"[All Fields] OR "St. Kitts and Nevis"[All Fields] OR
"Sint Maarten (Dutch part)"[All Fields] OR "St. Vincent and
the Grenadines"[All Fields] OR "St. Martin"[All Fields] OR
"Turks and Caicos Islands"[All Fields] OR "Trinidad and
Tobago"[All Fields] OR ("uruguay”[MeSH Terms] OR
"uruguay"[All Fields]) OR ("venezuela"[MeSH Terms] OR
"venezuela"[All Fields]) OR "Virgin Islands (U.S.)"[All Fields]
OR (("venezuela"[MeSH Terms] OR "venezuela"[All Fields])
AND RBJAIl Fields]) OR "Latin America"[All Fields] OR "Latin
American"[All Fields] OR "America Latina"[All Fields] OR
"South America"[Mesh] OR "Latin America"[Mesh] OR
"Central America"[Mesh] OR "Central American"[All Fields]
OR "South American"[All Fields]

Final 5

#1 AND #2 AND #3 AND #4

Adicionalmente se buscé en el repositorio de RedETSA evaluaciones econdémicas de la

region. No se encontrd ninguna evaluacion econémica que respondiera a la pregunta PICO

de la presente evaluacion.
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Repositorios, organismos elaboradores de evaluaciones de tecnologia sanitaria

Resultados
Base de datos o repositorio Enlace Palabra clave que cqmplen
criterios de
inclusién
Instituto de Evaluacién de Tecnologias en B_ttps./llet3|.essalud.gob.pe/ y ”
e ; ictamenes-evaluacion- Luspatercept 0
Salud e Investigacion (IETSI), Peru .
tecnologica/
Direcciébn General de Medicamentos, Qittisr#;eﬁq?ﬁg;”%—b e/hom | “Luspatercent” 0
Insumos y Drogas (DIGEMID), Peru e 9 ' -gob-p P P
National Institute for Health and Care hitps://www.nice.org.uk/ ”Lusplatercelpt . AND
Excellence (NICE), Reino Unido mye odys;?' astic 1
syndromes
Base Regional de Informes de Evaluacion
de Tecnologias en Salud de las Américas | https://pesquisa.bvsalud.or “uspatercept’ 0
(BRISA) g/brisa/
Red Espafiola de Agencias de Evaluacion https://redets.sanidad.gob.e
. - . s/productos/buscarProduct | . »
de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones do?metodo=buscaTinos Luspatercept 0
del Sistema Nacional de Salud, Espafia 0s.00+ Te P
&tipold=1
Canadian Agency for Drugs and | https://www.cda-amc.ca/ “Luspatercept” >
Technologies in Health (CADTH), Canada
https://www.iqwig.de/en/pro
jects/projects-
Institute for Quality and Efficiency in Health | results/#searchQuery=quer | . »
Care (IQWIG), Alemania y=*&page=1&rows=10&sort Luspatercept 3
By=score&sortOrder=desc
&facet.filter.language=en
Instituto de Evaluacién Tecnolégica en | https://www.iets.org.co/doc “Luspatercept’ 0
Salud (IETS), Colombia umentos-tecnicos/
https://www.gov.br/conitec/
Comisién Nacional de Incorporacion de | pt-br/assuntos/avaliacao-
Tecnologias en el Sistema Unico de Salud | de-tecnologias-em- “Luspatercept” 0
- CONITEC, Brasil saude/recomendacoes-da-
conitec
Comisién Nacional de Evaluacion de | https://www.argentina.gob.a
Tecnologias de Salud (CONETEC), | r/salud/conetec/publicacion | “Luspatercept” 0
Argentina es-ets
Instituto de Efectividad Clinica Sanitaria | https://ets.iecs.org.ar/home “uspatercept’ 0
(IECS), Argentina
Departamento  de  Evaluacion  de | https://etesa-
Tecnologias Sanitarias de la Division de | sbe.minsal.cl/repositorio- “uspatercept’ 0
Planificacién Sanitaria (DIPLAS), | etesa-she/
Ministerio de Salud de Chile
77
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Anexo 1f. Estrategias de busqueda para evidencia sobre el impacto en la

equidad en salud

Base de datos

MEDLINE

Plataforma

PubMed

Fecha de
busqueda

9 de junio de 2025

Rango de fecha
de busqueda

Desde inicio de los tiempos hasta el 9 de junio de 2025

Concepto N°

Estrategia de bisqueda

Resultado

Poblacién 1

("Myelodysplastic Syndromes"[Mesh] OR "Myelodysplastic
Syndrome"[TIAB] OR "Syndrome, Myelodysplastic"[TIAB]
OR "Dysmyelopoietic Syndrome"[TIAB] OR "Syndrome,
Dysmyelopoietic"[TIAB] OR "Hematopoetic
Myelodysplasia"[TIAB] OR "Myelodysplasia,
Hematopoetic"[TIAB] OR MDS)

46,551

Intervencion 2

"luspatercept” [Supplementary Concept] OR "luspatercept-
aamt'[tiab] OR "RAP-536"[tiab] OR “ACE-536"[tiab] OR
Reblozyl[tiab]

125

Equidad 3

(Cceeccceecceeeccceecccccccc(("residence

Characteristics"[Mesh:NoEXxp]) OR ("Environment
design"[Mesh:NoExp])) OR ("Marital status"[Mesh])) OR
(neighborhood*[tiab] OR neighbourhood*tiab])) OR
("residential environment*'[tiab])) OR (rural*[tiab])) OR
(innercity[tiab])) OR ("housing instability"[tiab])) OR
("housing insecurity"[tiab])) OR ("housing strain"[tiab])) OR
("housing security"[tiab])) OR ("mortgage problem"[tiab:~3]
OR "mortgage problems"[tiab:~3])) OR (foreclosure[tiab]))
OR (eviction*[tiab])) OR ("housing loss"[tiab])) OR ("home
ownership"[tiab])) OR ((repossess*[tiab] AND hous*[tiab])))
OR ((repossess*[tiab] AND propert*[tiab]))) OR ("mortgage
delinquency"[tiab])) OR (("mortgage debt*"[tiab]) AND
("mortgage debt*"[tiab]))) OR (overcrowding[tiab])) OR
("living outside"[tiab:~1] OR "living inside"[tiab:~1] OR
"living near"[tiab:~1] OR "living adjacent"[tiab:~1])) OR
("household size"[tiab:~2])) OR (("marital status"[tiab] OR
"marriage  status"[tiab]))) OR  ((widow*[tiab] OR
cohabit*[tiab] OR divorce*[tiab] OR "single parent*[tiab]
OR "live alone"[tiab]))) OR
(CCCCCccceeeeecccceeeeeccccccqeeccccccccc("Cuttural

Deprivation"[Mesh:NoExp]) OR
("Acculturation"[Mesh:NoExp])) OR
("Culture"[Mesh:NoExp])) OR ("Cross-Cultural
Comparison"[Mesh:NoExp])) OR ("Cultural
Characteristics"[Mesh:NoEXxp])) OR ("Cultural
Diversity"[Mesh:NoExp])) OR ("Language"[Mesh:NoExp]))
OR ("Transients and Migrants"[Mesh:NoExp])) OR
("Emigrants and Immigrants"[Mesh])) OR ("Minority
groups"[Mesh:NoExp])) OR ("Minority
health"[Mesh:NoExp])) OR ("Prejudice"[Mesh:NoEXxp]))
OR ("Racism"[Mesh:NoExp])) OR
("Xenophobia"[Mesh:NoExp])) OR ("Social
Discrimination"[Mesh:NoExp])) OR ("Race
Relations"[Mesh])) OR ("Ethnicity"[Mesh])) OR ("Racial
Groups"[Mesh])) OR ("Refugees"[Mesh:NoExp])) OR
(minorit*[tiab])) OR ("migration background"[tiab])) OR
(racial[tiab])) OR (racism[tiab])) OR (ethnology[tiab])) OR
(raceftiab])) OR (ethnic*[tiab])) OR (non-English[tiab] OR
"non english"[tiab])) OR ("language other than"[tiab])) OR
(latino*[tiab])) OR (latina*[tiab])) OR (hispanic*[tiab])) OR
(whites[tiab])) OR (caucasian*[tiab])) OR (non-white[tiab]

2,540,138
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OR "non white"[tiab])) OR (aboriginal[tiab])) OR ("first
nation*"[tiab])) OR (indigenous]tiab])) OR ("english as a
second language"[tiab])) OR (“foreign language"[tiab])) OR
("South American People"[Mesh])) OR ("Caribbean
People"[Mesh])) OR ("Central American People"[Mesh])))
OR (((("Occupations"[Mesh:NoExp]) OR
("Unemployment"[Mesh:NoExp])) OR (occupations[tiab]))
OR  (unemploymentftiab]))) OR  ((((((((((("Gender
Identity"[Mesh]) OR ("Women's Health"[Mesh:NoExp])) OR
("gender differences"[tiab])) OR (("sex disparit*'[tiab] OR
"sex difference*"[tiab]))) OR ("gender identity"[tiab])) OR
("sex role"[tiab])) OR ("woman role*'[tiab] OR "women
role*"[tiab])) OR ("man role*"[tiab] OR "men role*"[tiab]))
OR ("gender role*"[tiab])) OR (servicewomen]tiab])) OR
("Sex factors"[Mesh:NoExp]))) OR ((((((("Educational
status"[Mesh]) OR ("Education"[Mesh:NoExp]))  OR
(Schooling[tiab])) OR ("educational status"[tiab])) OR
("education level"[tiab:~2] OR "educational level"[tiab:~2]
OR '"education levels"[tiab:~2] OR "educational
levels"[tiab:~2])) OR ("higher educated"[tiab:~0] OR "better
educated"[tiab:~0] OR "worse educated"[tiab:~0] OR "less
educated"[tiab:~0])) OR ("higher level of education
"[tiab:~0] OR "better level of education”[tiab:~0] OR "worse
level of education"[tiab:~0] OR "less level of
education"[tiab:~0]))) OR (("Religion"[Mesh:NoExp]) OR

(religi*[tiab]))) ~ OR  ((CCCCCCCCCcccceeeccccccccccccc("social
determinants of Health"[Mesh:NoExp]) OR ("Psychosocial

Deprivation"[Mesh:NoExp])) OR ("Sociological
Factors"[Mesh:NoExp])) OR ("Working
Poor"[Mesh:NoExp])) OR ("Hierarchy,

Social"[Mesh:NoExp])) OR (disparit*[tiab])) OR
(inequalit*[tiab])) OR (inequit*[tiab])) OR (equity[tiab])) OR
(deprivation[tiab])) OR (gini[tiab])) OR ("concentration
index"[tiab])) OR ("Socioeconomic
Factors"[Mesh:NoExp])) OR ("Social
Welfare"[Mesh:NoExp])) OR ("Social Class"[Mesh])) OR
("Poverty"[Mesh])) OR ("Income"[Mesh:NoExp])) OR
("Social class*"[tiab])) OR ("social determinants”[tiab])) OR
("social status"[tiab])) OR ("social position"[tiab])) OR
("social background"[tiab])) OR ("social
circumstance*'[tiab])) OR (socio-economic[tiab])) OR
(socioeconomicltiab])) OR (sociodemographicl[tiab])) OR
(socio-demographicftiabl)) OR (SES]tiab])) OR
(disadvantaged[tiab])) OR (impoverished[tiab])) OR
(poverty[tiab])) OR ("economic level'[tiab])) OR ("assets
index"[tiab])) OR (income*[tiab]))) OR
(CCCccceeeeeccccceeccccccccc("social_stigma“[Mesh:NoExp]) OR
("social capital"'[Mesh:NoExp])) OR ("Social Control,
Informal”[Mesh:NoExp])) OR ("Social Support"[Mesh])) OR
("Social Environment"[Mesh])) OR ("Trust"[Mesh:NoExp]))
OR ("Social conditions"[Mesh:NoExp])) OR ("Social

isolation"[Mesh:NoExp])) OR ("Social
marginalization"[Mesh:NoExp])) OR
("Anomie"[Mesh:NoExp])) OR ("social

participation”"[Mesh:NoExp])) OR ("social exclusion"[tiab]))
OR ("social capital"[tiab:~0] OR "social cohesion"[tiab:~0]
OR "social cohesiveness"[tiab:~0] OR  "social
cohesive"[tiab:~0] OR "social organization"[tiab:~0] OR

"social organism"[tiab:~0] OR "social
organizational"[tiab:~0] OR "social organized"[tiab:~0] OR
"social organisation”[tiab:~0] OR "social

organisational"[tiab:~0] OR "social organised"[tiab:~0]))

79
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OR ("community cohesion"[tiab:~3] OR "community
cohesiveness"[tiab:~3] OR "community cohesive"[tiab:~3]
OR "community participation[tiab:~3] OR "community
participative"[tiab:~3] "community participant”[tiab:~3] OR
"community  participants"[tiab:~3] OR  "community

participate"[tiab:~3] OR "‘community
participatory"[tiab:~3])) OR ((("neighborhood
cohesion"[tiab:~0]) OR ("neighborhood
cohesiveness"[tiab:~0])) OR ("neighborhood

cohesive"[tiab:~0]))) OR ("social relationships"[tiab])) OR
("social network*"[tiab])) OR ("collective efficacy"[tiab])) OR
("civil society"[tiab])) OR ("informal social control“[tiab]))
OR ("neighborhood disorder"[tiab] OR "neighbourhood
disorder"[tiab])) OR ("social disorganization"[tiab] OR
"social disorganisation[tiab])) OR (anomie[tiab])) OR
("social support"[tiab])) OR ("social participation"[tiab])) OR
(trust[tiab])) OR  ("emotional support"[tiab])) OR
("psychosocial support"[tiab])) OR ("community
capital"[tiab])) OR ("social influence"[tiab])) OR ((social
context*[tiab] OR social-context*[tiab])))) OR
((((((((("Health  status Disparities"[Mesh:NoExp]) OR
("Health  Services Accessibility"[Mesh:NoExp])) OR
("Health Equity”"[Mesh:NoExp])) OR ("healthcare
disparit*"[tiab] OR "health-care disparit*"[tiab])) OR ("health
status disparit*“[tiab])) OR ("health disparit*'[tiab])) OR
("health inequalit*"[tiab])) OR ("health inequit*[tiab])) OR
("medically underserved"[tiab])))

Latinoaméric
ay el Caribe

(("aruba"[MeSH Terms] OR ™aruba'[All Fields]) OR
("argentina’[MeSH Terms] OR "argentina”[All Fields]) OR
"Antigua and Barbuda'[All Fields] OR ("brazil"[MeSH
Terms] OR "brazil'[All Fields]) OR Brasil[All Fields] OR
("bolivia"[MeSH Terms] OR "bolivia"[All Fields]) OR "British
Virgin Islands"[All Fields] OR ("belize"[MeSH Terms] OR
"belize"[All Fields]) OR ("barbados"[MeSH Terms] OR
"barbados"[All Fields]) OR ("bahamas"[MeSH Terms] OR
"bahamas"[All Fields]) OR ("chile"[MeSH Terms] OR
"chile"[All Fields]) OR ("cuba'[MeSH Terms] OR "cuba"[All
Fields]) OR "Costa Rica"[All Fields] OR ("colombia"[MeSH
Terms] OR "colombia"[All Fields]) OR "Cayman Islands"[All
Fields] OR ("curacao"[MeSH Terms] OR "curacao"[All
Fields]) OR ("ecuador'[MeSH Terms] OR "ecuador"[All
Fields]) OR "El Salvador'[All Fields] OR "French
Guiana'"[All Fields] OR ("guatemala"[MeSH Terms] OR
"guatemala"[All Fields]) OR ("guadeloupe”"[MeSH Terms]
OR "guadeloupe"[All Fields]) OR ("haiti"[MeSH Terms] OR
"haiti"[All Fields]) OR ("haiti"[MeSH Terms] OR "haiti"[All
Fields]) OR ("guyana'[MeSH Terms] OR "guyana'[All
Fields]) OR ("grenada'[MeSH Terms] OR "grenada"[All
Fields]) OR "Dominican Republic"[All Fields] OR
"Republica Dominicana"[All Fields] OR ("dominica"[MeSH
Terms] OR "dominica"[All Fields]) OR ("honduras"[MeSH
Terms] OR "honduras"[All Fields]) OR ("jamaica"[MeSH
Terms] OR "jamaica"[All Fields]) OR ("martinique"[MeSH
Terms] OR "martinique"[All Fields]) OR ("mexico"[MeSH
Terms] OR "mexico"[All Fields]) OR ("mexico"[MeSH
Terms] OR "mexico"[All Fields]) OR ("nicaragua"[MeSH
Terms] OR "nicaragua"[All Fields]) OR ("paraguay"”[MeSH
Terms] OR "paraguay"[All Fields]) OR ("peru"[MeSH
Terms] OR "peru"[All Fields]) OR ("peru"[MeSH Terms] OR
"peru"[All Fields]) OR ("panama'[MeSH Terms] OR
"panama"[All Fields]) OR ("panama'[MeSH Terms] OR
"panama’"[All Fields]) OR "Puerto Rico"[All Fields] OR

1,270,857

CENTRO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD - CETS

80



o] .
{8 PERU | Ministerio Instituto Nacional
de Salud de Salud

Centro de Evaluacion
de Tecnologias en Salud

ﬂwe@b‘/;a/o para proteger la sabud

"Panama Canal Zone"[All Fields] OR "Saint Martin"[All
Fields] OR "Saint Barthelemy"[All Fields] OR "Saint
Barthelemy"[All Fields] OR ("suriname"[MeSH Terms] OR
"suriname"[All Fields]) OR "St. Lucia"[All Fields] OR "St.
Kitts and Nevis"[All Fields] OR "Sint Maarten (Dutch
part)"[All Fields] OR "St. Vincent and the Grenadines"[All
Fields] OR "St. Martin"[All Fields] OR "Turks and Caicos
Islands"[All Fields] OR "Trinidad and Tobago"[All Fields]
OR ("uruguay"[MeSH Terms] OR "uruguay"[All Fields]) OR
("venezuela'[MeSH Terms] OR "venezuela"[All Fields]) OR
"Virgin Islands (U.S.)"[All Fields] OR (("venezuela"[MeSH
Terms] OR "venezuela"[All Fields]) AND RBJAIl Fields]) OR
"Latin America"[All Fields] OR "Latin American"[All Fields]
OR "America Latina"[All Fields] OR "South America"[Mesh]
OR "Latin America"[Mesh] OR "Central America"[Mesh]
OR "Central American"[All Fields] OR "South American"[All
Fields])

Final 5

#1 AND #2 AND #3 AND #4
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2.1. FLUJOGRAMA.

[ Estudios previos ]

Estudios incluidos en

versiones previas de

la revision (n=0)

Reportes de estudios

incluidos en versiones

previas de la revision
/

(n=0)

o

Centro de Evaluacion
de Tecnologias en Salud

A(M&’b‘/}d/" para proteger b sabud

ANEXO 2. FLUJOGRAMA DE SELECCION DE LA EVIDENCIA PARA EFICACIA Y SEGURIDAD

Total de registros: (n=665)
Medline/PubMed (n=157)
Embase (n=431)

The Cochrane Library (n=10)
Scopus (n=66)

LILACS (n=1)

J

Registros tamizados (n=429)

-~

Registros eliminados después del tamizaje:
Registros duplicados eliminados (n=236)
Registros marcados como elegibles por
herramientas de automatizacion (n=0)
Registros eliminados por otras razones
(n=0)

-

~

—> [ Registros excluidos (n=330)

| J

Ve

recuperacion (n=0)

\4

(

Nuevos estudios incluidos en
la revisién (n=0)
Informes de nuevos estudios
incluidos (n=0)

-

'

Informes solicitados para su > [

p
Informes evaluados por
elegibilidad (n=99)
|\

Informes no recuperados (n=0)

-~

Informes excluidos (n=99):
Resumen de congreso (n=60)
Carta al editor (n=14)
Revision narrativa (n=1)

No es la poblacion (n=3)

No es el comparador (n=6)
No es comparativo (n=15)

-

\

Identificacion de nuevos estudios via otros métodos ]

/

Registros identificados de:
Clinical trials.gov (n=30)
Organizaciones (n=0)
Busqueda de citas/referencias
(n=78)

A

) e
Informe solicitado Informes no
para su recuperacion »
(n=0) recuperados (n=0)
= ) |

y

Informe evaluado
por elegibilidad
(n=108)

»
L

L

Total de estudios incluidos en la

Informes del total de estudios incluidos (n= 0)

revision (n=0)
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COMPLETO
3.1. MOTIVOS DE EXCLUSION.
N° | Primer autor | Afio Titulo Motlvo_ge
exclusion
ACE-536 Increases Hemoglobin and Reduces
Platzbecker, Transfusion Burden in Patients with Low or
L U, etal. (31) 2014 Intermediate-1 Risk Myelodysplastic Syndromes Resumen de Congreso
(MDS): Preliminary Results from a Phase 2 Study
Komrokii Activity of luspatercept and ESAs combination for
2 RS. etal (’32) 2023 | treatment of anemia in lower-risk myelodysplastic Carta al editor
T ) syndromes
Analysis of Duration of Response, Exposure-
Platzbecker Adjusteq Safety and Progre_ssion to Acute Myelc_)id
3 U. etal (33’) 2021 | Leukemia (AML) for Patients with Lower-Risk | Resumen de Congreso
v ' Myelodysplastic Syndromes (LR-MDS) Receiving
Luspatercept in the MEDALIST Study
Al-Samkari A Ehase 2&}/2b Multicgnter Study of AG-946.in
4 H X 2022 | Patients with Anemia Due to Lower-Risk | Resumen de Congreso
., etal (34) M .
yelodysplastic Syndromes
Platzbecker A phase 2, _asc_ending (_jose stu_dy of AC_:E-536 to
5 U. etal (35’) 2013 | treat anemia in low/intermediate-1 risk MDS | Resumen de Congreso
" ) patients: The PACE-MDS study
A Phase 2, Multicenter, Single-Arm Bridging Study
to Evaluate the Efficacy, Pharmacokinetics, and No tiene reporte de
Safety of Luspatercept (ACE-536) for the Treatment datos relimilgares El
NCT04477850 of Anemia Due to IPSS-R Very Low, Low or P :
6 2020 . . . estudio es de un solo
(36) Intermediate Risk Myelodysplastic Syndromes b .
i i : Iy razo de tratamiento
(MDS) in Chinese and Japanese Subjects With Ring (Luspatercept)
Sideroblasts Who Require Red Blood Cell '
Transfusions
ECA fase 2 que no
cumple con la
poblaciéon de la PICO.
A Phase 2, Open Label, Ascending Dose Study of | Consideran no
7 NCT01749514 2012 ACE-536 for the Treatment of Anemia in Patients | dependientes
(37) With Low or Intermediate-1 Risk Myelodysplastic | transfusionales e
Syndromes (MDS) incluyen sin
sideroblastos en anillo.
Ademas, es de un solo
brazo de intervencién.
A Phase 3, Double-blind, Randomized Study to | ECA MEDALIST que no
Compare the Efficacy and Safety of Luspatercept | cumple con el
NCT02631070 (ACE-_536) Versus Placebo for the Treatment of | comparador de la
8 (29) 2015 | Anemia Due to the IPSS-R Very Low, Low, or | PICO, dado que en su
Intermediate Risk Myelodysplastic Syndromes in | criterio de inclusion
Subjects With Ring Sideroblasts Who Require Red | esta que no reciban
Blood Cell Transfusions. epoetina.
A phase 3, randomized, double-blind study of
luspatercept (ACE-536) in patients (pts) with
Platzbecker Revised International Prognostic _Scoring _Syst(_am
9 U. etal (38,) 2016 | (IPSSR) very low- to intermediate-risk | Resumen de Congreso
" ' myelodysplastic syndromes (MDS) with ring
sideroblasts (RS) who require red blood cell (RBC)
transfusions: The MEDALIST trial
A Phase 4 Study to Evaluate Safety and
Effectiveness of Luspatercept (ACE-536) for the
Treatment of Anemia Due to IPSS-R Very Low, Low, No tiene reporte de
or Intermediate Risk Myelodysplastic Syndromes datos reIimirEares El
10 NCT05891249 2023 (MDS) With Ring Sideroblasts Who Require Red estudiopes de un éolo
(39) Blood Cell Transfusions in Participants Who Have b .
. . razo de tratamiento
Had Unsatisfactory Response to or Are Ineligible to (Luspatercept)
Erythropoietin Based Therapy and in Participants '
With Transfusion Dependent Anemia Due to Beta-
Thalassemia
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N° | Primer autor | Afio Titulo Mot|vo_(,:ie

exclusion
Se encuentra
reclutando. No tiene
NCT06113302 A Pilot, Open-Label Study of Luspatercept for | reporte de datos
11 (40) 2023 | Patients With Lower Risk Myelodysplastic | preliminares. El estudio
Syndromes (MDS) es de un solo brazo de
tratamiento
(Luspatercept).
A Retrospective Analysis from Patients Treated in
the MEDALIST Study: Safety and Efficacy of
Komrokji, Luspatercept  Treatment in  Patients  with
12 R.S., etal. (41) 2021 Myelodysplastic Syndrome / Myeloproliferative Resumen de Congreso
Neoplasm with Ring Sideroblasts and
Thrombocytosis
Assessment of dose-dependent response to
13 IfJIatlz:becker, 2020 luspatercept in patients (pts) with lower-risk R de C
P.’et?i?a(ljlxzy) myelodysplastic syndromes (LR-MDS) with ring esumen de Longreso
’ ) sideroblasts in the phase 3 medalist trial
Platzbecker iAssestsmen: _of d?se;depe:ldent _threipons?R_ti
14 U., Germing, 2020 l\lfp? ercept in- patients (pts) wi ower-Ris Resumen de Congreso
U.. et al. (43) lye odysplastic Syndromes (LR-MDS) with .Rlng
Sideroblasts (RS) in the phase 3 MEDALIST trial
Assessment of Longer-Term Efficacy and Safety in
the Phase 3, Randomized, Double-Blind, Placebo-
Controlled MEDALIST Trial of Luspatercept to Treat
Fenaux, P., et Anemia in Patients (Pts) with Revised International
15 al. (44) 2019 Prognostic Scoring System (IPSS-R) Very Low-, Resumen de Congreso
Low-, or Intermediate-Risk  Myelodysplastic
Syndromes (MDS) with Ring Sideroblasts (RS) Who
Require Red Blood Cell (RBC) Transfusions
Assessment of longer-term efficacy, safety, and
haematological improvement in the phase
Mufti. G.J.. et 3, randomisec_i, double-blind, placebo-contrc_nllgd
16 aI, (4'5)" 2020 | MEDALIST trial of luspatercept to treat anaemia in | Resumen de Congreso
’ patients with lower-risk myelodysplastic syndromes
with ring sideroblasts who require red blood cell
transfusions
ECA MEDALIST que no
cumple con el
NCT02631070 A Study of Luspatercept (ACE-536) to Treat Anemia | comparador de la
17 2015 | Due to Very Low, Low, or Intermediate Risk | PICO, dado que en su
(46) Myelodysplastic Syndromes criterio  de inclusién
estd que no reciban
epoetina.
Benefit of Continuing Luspatercept Therapy in
Platzbecker Patients  with Lower-Risk Myeloqusplastic
18 U. etal (47‘) 2022 | Syndromes (LR-MDS) Who Did Not Achieve Red | Resumen de Congreso
" ' Blood Cell Transfusion Independence (RBCTI) by
Week 25 in the MEDALIST Study
Benefit of continuing luspatercept therapy in
19 Germing, U., et 2021 patients with lower-risk myelodysplastic syndromes Resumen de Congreso
al. (48) who did not achieve red blood cell transfusion
independence by week 25 in the medalist study
Biomarkers of Ineffective Erythropoiesis Predict
Platzbecker Respons_e to Luspatercept in Patien_ts with Low or
20 U. etal (49’) 2015 Intermediate-1 Risk Myelodysplastic Syndromes | Resumen de Congreso
v ' (MDS): Final Results from the Phase 2 PACE-MDS
Study
Characterization of Patients with Lower-Risk
Platzbecker, Myelodysplastic Syndromes Experiencing Long-
21 U., et al. (50) 2022 Term Responses with Luspatercept in the Resumen de Congreso
MEDALIST Study
Zeidan, (_:Iinical benefit of Igspatercept in patients with Iow_er-
22 A.M., et al. 2020 risk mye_lodysplastlc syndrqmes (LRMDS) and hlgh Resumen de Congreso
(51) transfusion burden (HTB) in the phase 3 medalist
study
84
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exclusion
Effect of Luspatercept on Biomarkers of
Platzbecker, Erythropoiesis in Patients (Pts) with Lower-Risk
23 U, etal. (52) 2020 Myelodysplastic Syndromes (LR-MDS) in the Resumen de Congreso
Medalist Trial
Effects of luspatercept on serum ferritin in patients
o Fenaux, P., et 2020 (pts) with lower-risk myelodysplastic syndromes Resumen de Congreso
al. (53) (MDS) with ring sideroblasts (RS) in the phase 3
medalist trial
No tiene resultados
Efficacy and Safety of Luspatercept in Adult Patients | publicados. EIl disefio
with Transfusion-dependent Anemia Due to Very | es una cohorte
25 NCTO(%%OMQ 2022 | Low-, Low- and Intermediate-risk (IPSS-R) | retrospectiva. El
Myelodysplastic Syndrome with Ring Sideroblasts: | estudio es de un solo
a Retrospective Multicenter Study by FISIM-ETS brazo de tratamiento
(Luspatercept).
Efficacy and Safety of Luspatercept in Adult Patients
with Transfusion-Dependent Anemia Due to Very
Low, Low and Intermediate Risk Myelodysplastic
Lanino, L., et Syndromes (MDS) with Ring Sideroblasts, Who Had
26 al. (55) 2022 an Unsatisfactory Response to or Are Ineligible for Resumen de Congreso
Erythropoietin-Based Therapy: A Retrospective
Multicenter Study By Fondazione lItaliana Sindromi
Mielodisplastiche (FiSiM ETS)
EFFICACY AND SAFETY OF LUSPATERCEPT IN
Monici. V.C.. et MYELODYSPLASTIC SYNDROME/NEOPLASM
27 al ’(56)" 2024 | WITH VERY LOW/LOW/INTERMEDIATE RISK | Resumen de Congreso
) REQUIRED TRANSFUSION: A SYSTEMATIC
REVIEW AND SINGLEARM META-ANALYSIS
El estudio es una
Li. J. etal Efficacy and safety of luspatercept in the treatment | revision sistemética de
28 ! ('5;7) ) 2025 | of myelodysplastic syndrome anemia: a single- | un solo brazo de
group rate meta-analysis tratamiento
(Luspatercept).
Efficacy and Safety of Luspatercept Treatment in
Patients with Myelodysplastic
Komrokji, Syndrome/Myeloproliferative Neoplasm with Ring
29 R.S., et al. (58) 2020 Sideroblasts and Thrombocytosis (MDS/MPN-RS- Resumen de Congreso
T): A Retrospective Analysis from the Medalist
Study
Efficacy and Tolerability of Luspatercept in Patients
Htut, T.W., et with Lower Risk Myelodysplastic Syndrome and
30 al. (59) 2023 Anemia: A Systematic Review and Meta-Analysis of Resumen de Congreso
Phase Ill Randomized Controlled Trials
Se encuentran en
reclutamiento. No tiene
31 NCT06788691 2025 Efficacy' of _Lu_spatercept In Clonal Cytopenias of L?Zﬁ:filgg?es. El estudio
(60) Uncertain Significance
es de un solo brazo de
tratamiento
(Luspatercept).
Amitai .. et al Efficacy of Luspatercept in Low-Risk
32 PN ' 2023 | Myelodysplastic Syndrome: A Systematic | Resumen de Congreso
(61) Revi .
eview and Meta-Analysis
Erythrocyte maturation activator in  low-risk
Miersch, C. myelodysplastic syndrome - MEDALIST trial:
33 (62) 2021 Majority of patients respond repeatedly to Carta breve
luspatercept
Platzbecker Erythropoietic c_eIIuIar analyses in_ luspatercept-
34 U. etal (63,) 2018 | treated lower-risk myelodysplastic syndromes | Resumen de Congreso
" ) (MDS): Phase 2 PACE-MDS study
First Single-Center Experience with Luspatercept
Jonasova, Therapy in Low-Risk Myelodysplastic Syndrome
35 A., etal. (64) 2022 (LR-MDS) Patients with Transfusion Dependence Resumen de Congreso
Refractory to Erythropoietin Therapy
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exclusion
Cohorte retrospectiva.
No se menciona que la
Healthcare resource utilization of patients with | poblacibn sea  sin
lower-risk myelodysplastic syndromes treated with | respuesta a epoetinas
Ball, B.J., et al. o - .

36 (65) 2025 | luspatercept versus erythropoiesis-stimulating | para cumplir con la
agents: a United States healthcare claims database | poblacién de la PICO.
study Ademas, no reporta

desenlaces de interés
de la pregunta PICO.
ECA MEDALIST que no
Health-related quality of life outcomes in patients cumple d con Iel
liva, E.N., et with  myelodysplastic  syndromes  with  ring comparador  de a
37 | © 2022 | " yelody . . PICO, dado que en su
al. (66) sideroblasts treated with Iluspatercept in the o d inclusio
MEDALIST phase 3 trial criterio de inclusion
estd que no reciban
epoetina.
Komroki Hematol_ogical Response to Frontline Treatment in
38 R.S.etal (é7) 2023 | Lower Risk Myelodysplastic Syndromes (LRMDS) Is | Resumen de Congreso
T ) Associated with Better Overall Survival
Hematologic and transfusion outcomes in patients
Mukherjee, S., (pts) with lower-risk myelodysplastic syndromes

39 et al. (68) 2023 (LR-MDS) receiving luspatercept: Real-world Resumen de Congreso
assessment in the community practice setting
Hematologic Improvement-Neutrophil and -Platelet
in the MEDALIST Trial: Multilineage Data from a

Garcia- Phase 3, Randomized, Double-Blind, Placebc_)-
40 | Manero. G., et 2019 Corlltrolled.Study of Luspatercept to TreatAnemlaln Resumen de Congreso
al. (69) Patients with \(ery Low-, Low-, or Intermeo!late-R.lsk
Myelodysplastic Syndromes (MDS) with Ring
Sideroblasts (RS) Who Require Red Blood Cell
(RBC) Transfusions
Analisis secundario del
ECA MEDALIST, que
no cumple con el
Germi Improved benefit of continuing luspatercept therapy: comparador. - Ademas,
41 erming, U., et 2023 sub-analysis of patients with lower-risk MDS in the reporta otros
al. (70) y P desenlaces de carga
MEDALIST study )
transfusional como
namero de visitas y
unidades
transfusionales.
Consagra, Improved Overall Survival Among Luspatercept
42 A, etal (71) 2023 Responders and Predictors of Response Resumen de Congreso
Zeidan, Longer-term benefit of luspatercept in transfusion-
43 A.M,, etal. 2022 | dependent lower-risk myelodysplastic syndromes Carta al editor
(72) with ring sideroblasts
Longer-term RBC transfusion reduction in the phase
Platzbecker, 3 MEDALIST study of luspatercept in patients (pts)
44 U, etal. (73) 2020 with Lower-Risk Myelodysplastic Syndromes (LR- Resumen de Congreso
MDS) with Ring Sideroblasts (RS)
Longer-term red blood cell (RBC) transfusion
Komrokii, R.S reduction in the phas_e 3 meQaIist study _of
45 ot al (’74)' " 2020 | luspatercept in  patients  with lower-risk | Resumen de Congreso
) myelodysplastic syndromes (LR-MDS) with ring
sideroblasts (RS)
LONG-TERM EFFECTIVENESS AND SAFETY OF
Cavalcante, LUSPATERCEPT FOR ANEMIA TREATMENT IN
46 D.V.S,, et al. 2024 PATIENTS WITH LOWER-RISK | Resumen de Congreso
(75) MYELODYSPLASTIC SYNDROMES:
A SYSTEMATIC REVIEW AND META-ANALYSIS
Long-Term Efficacy and Safety of Luspatercept for | El estudio es un ECA de
a7 Platzbecker, 2022 Anemia Treatment in Patients with Lower-Risk | un solo brazo de
U, etal. (76) Myelodysplastic Syndromes: The Phase Il PACE- | tratamiento
MDS Study (Luspatercept).
86
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exclusion
Long-Term Evaluation of Luspatercept in
Santini V. et Erythropoiesis-StimuIatin_g Agent (ESA)-
48 al (’77)" 2023 Intolerant/Refractory Patients (pts) with Lower-Risk | Resumen de Congreso
’ Myelodysplastic Syndromes (LR-MDS) in the Phase
3 MEDALIST Study
40 Zhang, Z., et X Long-Term Experience with Lpspatercept -in rEtaltrospsél(J:ﬂl\?od:insglg
025 | Relapsed/Refractory Myelodysplastic Neoplasms: A .
al. (78) Chinese Real-World Study brazo de tratamiento
(Luspatercept).
Fenaux. P.. et Lor_lg-term utilizatio_n and bene_fit of luspatercept i_n
50 al (’79)" 2022 | patients (pts) with lower-risk myelodysplastic | Resumen de Congreso
) syndromes (LR-MDS) from the MEDALIST trial
LONG-TERM UTILIZATION AND BENEFIT OF
Fenaux. P.. et LUSPATERCEPT IN PATIENTS (PTS) WITH
51 al (6’30)” 2022 LOWER-RISK MYELODYSPLASTIC | Resumen de Congreso
’ SYNDROMES (LR-MDS) FROM THE
MEDALIST TRIAL
Long-term utilization and benefit of luspatercept in
Platzbecker transfusion-dependept, erythroppiesis-s?imulating .
52 U. etal (81,) 2023 | agent-refractory or -intolerant patients with lower- Carta al editor
" ) risk myelodysplastic  syndromes  with  ring
sideroblasts
Schulz, F., et Luspatercept as a therapy for myelodysplastic El articulo es una
53 2021 S h L :
al. (82) syndromes with ring sideroblasts revision literaria.
Tauveron- Luspatercept as first line in transfusion-dependant
54 | Jalenques, U., 2025 | very low to intermediate risk myelodysplastic Carta al editor
et al.(83) syndromes
Komrokii, R.S Luspatercept for myelodysplastic
55 o | 2022 | syndromes/myeloproliferative neoplasm with ring Carta al editor
et al. (84) ) ;
sideroblasts and thrombocytosis
Luspatercept for the treatment of anaemia in | El estudio es de un solo
56 Platzbecker, 2017 patients with lower-risk myelodysplastic syndromes | brazo de tratamiento
U., etal. (85) (PACE-MDS): a multicentre, open-label phase 2 | (Luspatercept), reporta
dose-finding study with long-term extension study segun dosis.
Luspatercept for Treatment of Lower Risk
Komroki Myelpdysplastic _Syndromes: Real World I_Data
57 RS. etal (’86) 2022 | Replicates Medalist Study Results and Confirms | Resumen de congreso
B ) Activity Among Hypomethylating Agents and
Lenalidomide Treated Patients
Luspatercept increases hemoglobin and reduces
58 Giagounidis, 2017 transfusion burden in patients with lower-risk Resumen de congreso
A., et al. (87) myelodysplastic syndromes (MDS): Long-term
results from phase 2 pace-MDS study
Luspatercept increases hemoglobin and reduces
59 Platzbecker, 2016 transfusion burden in patients with low-intermediate Resumen de congreso
U., etal. (88) risk myelodysplastic syndromes (MDS): Long-term
results from phase 2 PACE-MDS study
Luspatercept increases hemoglobin and reduces
60 Platzbecker, 2015 transfusion burden in patients with low or Resumen de congreso
U., et al.(89) intermediate-1 risk myelodysplastic syndromes
(MDS): Preliminary results from a phase 2 study
Luspatercept increases hemoglobin and reduces
Platzbecker _transfusiqn burd_en in patients _with low or
61 U. etal (90’) 2015 | intermediate-1 risk myelodysplastic syndromes | Resumen de congreso
v ' (MDS): Preliminary results from the phase 2 pace-
MDS study
Mariani. S Luspatercept in lower-myelodysplastic syndromes
SO T (MDS): Real-world data from the Gruppo Romano- .
62 | Mauirillo, L., et 2025 . ; : - . Carta al editor
al. (91) ITa2|aIe Mielodisplasie (GROM-L) and review of
literature
Luspatercept in  Low-Risk  Myelodysplastic .
63 Khan, S., etal. 2022 Syndrome: A Real-World Single Institution Case Carta  que incluye
(92) Series reporte de dos casos.
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exclusion
No cumple con el
comparador de la
PICO, dado que segln
64 Fenaux, P., et 2020 Luspatercept in  patients  with  lower-risk | los criterios de inclusion
al. (30) myelodysplastic syndromes ningun paciente debe
haber recibido epoetina
al menos 4 semanas
antes.
Canadian Luspatercept (_Re.blozyl): _CADTH Reimbursement El disefio es una
Recommendation: Indication: For the treatment of I . i
Agency for : . . : . revision sistemaética
adult patients with very low- to intermediate-risk
65 Drugs and 2022 . . que no cumple con el
. myelodysplastic  syndromes  (MDS)-associated
Technologies 2 who h - : | . d comparador de la
in Health (93) anemia who have ring sujerob asts and require re pregunta PICO
blood cell (RBC) transfusions )
Garcia- Luspatercept reduces red blood cell transfusions in
66 | Manero, G., et 2021 patients with Iower-rl_sk myelodys_plastlc synd_romes Resumen de congreso
al. (94) regard_less of baseline transfusion burden in the
) medalist study
Luspatercept Reduces Red Blood Cell Transfusions
Platzbecker, (RBCT) in Patients with Lower-Risk Myelodysplastic
67 U, etal. (95) 2022 Syndromes (LRMDS) Regardless of Baseline Resumen de congreso
Transfusion Burden (TB) in the MEDALIST Study
Platzbecker Luspatercept response in new subpopulations of
68 U. etal (96,) 2017 | patients with lower-risk myelodysplastic syndromes | Resumen de congreso
" ) (MDS): Update of the pace study
Luspatercept Significantly Reduces Red Blood Cell
Platzbecker (RBC) Transfusion Burden, Regardless of Gene
69 U. etal (97’) 2019 | Mutation Frequency, Spectrum, and Prognostic | Resumen de congreso
" ) Significance, Among Patients (Pts) with LR-MDS
Enrolled in the MEDALIST Trial
Luspatercept significantly reduces red blood cell
Mufti. G.J.. et transfusion burden, regardless of gene mutation
70 aI, (9.8)” 2020 | frequency, spectrum, and prognostic significance, | Resumen de congreso
) among patients with lower-risk myelodysplastic
syndromes enrolled in the MEDALIST trial
Luspatercept treatment leads to long term increases
Giagounidis in hemoglobin and reductions in transfusion burden
71 A gt al (99’) 2015 | in patients with low or intermediate-1 risk | Resumen de congreso
" ’ myelodysplastic syndromes (MDS): Preliminary
results from the phase 2 pace-MDS extension study
LUSPATERCEPT UTILIZATION PATTERNS IN
Diez-Campelo LOWER-RISK MYELODYSPLASTIC
72 M.. et al (Fl)OO)’ 2024 | SYNDROMES: FINDINGS FROM A | Resumen de congreso
N ) MULTINATIONAL MEDICAL RECORD REVIEW
STUDY
Multiple Episodes of Transfusion Independence with
Platzbecker Luspatercept Treatment and the Impact of Dose
73 U. etal (101’) 2022 | Escalation in Patients  with Lower-Risk | Resumen de congreso
v ' Myelodysplastic Syndromes from the MEDALIST
Study
Multiple periods of transfusion independence (TI)
with luspatercept (LUSP) treatment (Tx) and the
Platzbecker, impact of dose escalation in patients (Pts) with
& U., etal. (102) 2023 lower-risk myelodysplastic syndromes (LR-MDS) Resumen de congreso
with ring sideroblasts (RS) from the MEDALIST
study
Net Clinical and Quality of Life Benefit of
Oliva, E.N., et Luspatercept in Transfusion-Dependent MDS: A
& al. (103) 2023 Win Ratio Analysis Using Data from the Phase 3 Resumen de congreso
MEDALIST Study
Garcia- Neutrophil and platelet increases with luspatercept
76 | Manero, G., et 2022 | in lower-risk MDS: secondary endpoints from the Carta al editor
al. (104) MEDALIST trial
Park S. et al Outcome of lower-risk myelodysplastic syndrome
77 ' ' 2020 | with ring sideroblasts (MDS-RS) after failure of Carta al editor
(105) 9
erythropoiesis- stimulating agents

CENTRO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD - CETS

88



/-.-‘.“
de Salud de Salud de Tecnologias en Salud A(M&)t'/fa/;/a/pa /”/pateye/(, /a ‘S)a%(/ %\_ﬁ_&éﬁy
N° | Primer autor | Afio Titulo Mot|vo_(,:ie

exclusion
Santini. V.. et ngrall Survival_ and Progression-Free Survi_val of
78 al (106) 2022 | Patients Following Luspatercept Treatment in the | Resumen de congreso
) MEDALIST Trial
PCN3 Changes in Transfusion Burden (TB),
Hemoglobin (Hb), Serum Ferritin (SF), and Iron
Platzbecker, Chelation Therapy (ICT) Use in Patients With
9 U., etal. (107) 2021 Lower-Risk Myelodysplastic Syndromes With Ring Resumen de congreso
Sideroblasts Treated With Luspatercept From the
MEDALIST Study
Pharmacokinetics and exposure-response
Chen, N., et al. relationship of luspatercept in patients with anemia
80 (108) 2017 duetolower-risk MDS: Preliminary results from Resumen de congreso
phase 2 studies
Heyrman Real-life data of luspatercept in lower-risk
81 B ! 2024 | myelodysplastic syndromes advocate new research Carta al editor
., etal. (109) "
objectives
Estudio  multicéntrico
Bouchla A et Real-life experience of luspatercept in transfusion- | EO retrospectivo. El
82 N 2025 | dependent lower risk myelodysplastic syndrome | estudio es de un solo
al. (110) X .
patients brazo de tratamiento
(Luspatercept).
Real-world efficacy and safety of luspatercept and
83 Lanino, L., et 2023 p_redictive factors of response in patients v_vith Iov_ver Carta al editor
al. (111) risk  myelodysplastic  syndromes  with  ring
sideroblasts
No considera la
poblacién de la
pregunta PICO.
84 5&)23?02%29200 2024 1L LUSPA VS ESA IN NTD LOW-RISK MDS | Consideran no
PATIENTS dependientes
(112) transfusionales que no
han recibido
previamente ESAs.
REAL-WORLD ERYTHROPOIESIS-
Mukherjee STIMULATING AGENT (ESA) TREATMENT
85 S. etal (11’3) 2022 PATTERNS AND OUTCOMES AMONG US| Resumen de congreso
N ) PATIENTS WITH LOWER-RISK
MYELODYSPLASTIC SYNDROMES (LR-MDS)
Farrukh. E.. et Real_—world experience With_ luspatercept an_d _
86 Loy 2022 | predictors of response in myelodysplastic Carta al editor
al.(114) o -
syndromes with ring sideroblasts
Real-World Impact of Luspatercept on Patients with
Patel. K.. et al Myelodysplastic Syndromes Requiring Red Blood
87 ('11é) ) 2023 | Cell Transfusions and with Prior Exposure to | Resumen de congreso
Erythropoietin-Stimulating Agents: A United States
Healthcare Claims Database Study
El estudio es una
cohorte  retrospectiva
de un solo brazo de
tratamiento
. Real-world impact of luspatercept on red blood cell | (Luspatercept) cuyo
Andritsos, . : ; i r
88 LA. etal 2025 transfusmn_s among patients with myelodyspla_stlc objetivo fue comparar el
syndromes: A United States healthcare claims | estado transfusional
(116) d A
atabase study (dependencia o]
independencia de
transfusiones) antes y
después del uso de
luspatercept.
Real-World Outcomes of Patients with Lower-Risk
Mukherjee, S., Myelodysplastic Syndromes (LR-MDS) Treated with
89 etal. (117) 2022 Luspatercept: An Evaluation of US Clinical Practice Resumen de congreso
Utilization and Treatment Patterns
Real-World Patient Characteristics, Treatment
90 Boccia R., et 2023 Patterns, and Outcomes in Patients with Lower-Risk Resumen de congreso
al. (118) Myelodysplastic Syndromes Who Have Been
Treated with Luspatercept
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exclusion
El estudio es
. .| multicéntrico
01 Ko;)lr'ls(,lillé), et 2024 2{;32 (\:lgl)rcl;(j3 rﬂ;arctlces of luspatercept at an academic lr)etrospectivo de un solo
razo de tratamiento
(Luspatercept).
Real-World Safety Profile of Luspatercept: A
92 Batra, A., et al. 2023 Pharmacovigilance Analysis of the Food and Drug Resumen de congreso
(120) Administration Adverse Event Reporting System
(FAERS)
El estudio es wuna
Consagra _Response to Iuspate_rcept can be _predicted and | cohorte retrospectiva
93 A etal (12’1) 2025 | improves overall survival in the real-life treatment of | de un solo brazo de
" ' LR-MDS tratamiento
(Luspatercept).
Safety and efficacy of luspatercept in treating | El estudio es de un ECA
94 Chang, C., et 2025 anemia associated with myelodysplastic syndrome | de un solo brazo de
al. (122) with ring sideroblasts in Asian patients who require | tratamiento
red blood cell transfusions: a phase |l bridging study | (Luspatercept).
Platzbecker The Effect. of Luspatercept on Erythropoiesis
95 U. etal (12:;) 2021 | Biomarkers in MEDALIST Trial Patients with Lower- | Resumen de congreso
" ) Risk Myelodysplastic Syndromes
The medalisttrial: Results of a phase
3, randomized, double-blind, placebo-controlled
Fenaux, P., et study of luspatercept to treat anemia in patients with Resumen’de congreso
96 2018 ; h : .| en sesion cientifica
al. (124) very low-, low-, or intermediate-risk myelodysplastic plenaria
syndromes (MDS) with ring sideroblasts (RS) who
require red blood cell (RBC) transfusions
Treatment of refractory or relapsed myelodysplastic El estudp es un EO
97 Zhang, Z., Hu, 2023 neoplasms with luspatercept: a multicenter Chinese retrospectivo de un solo
et al. (125) ) brazo de tratamiento
study
(Luspatercept).
Mukherjee _Treatme_nt patterns and outcomes with Iuspatercept _
98 S y 2024 | in patients with lower-risk myelodysplastic Carta al editor
., etal. (126) ) . :
syndromes: A retrospective US cohort analysis
Finale Analyse der MEDALIST-Studie: Dauer des
Platzbecker Ansprechens (DOR), expositio_nsa_ldjustierte
99 U. etal (127‘) 2022 Inzidenzraten von unerwunschten Ereignissen und | Resumen de congreso
v ' die Analyse der Progression in eine AML bei mit
Luspatercept behandelten LR-MDSPatienten
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N° | Primer autor | Afio Titulo Motivo de exclusién
Efficacy and Safety of Luspatercept: a Study by g;ugi\(l)agj?exﬁ;e!éﬁ]m?;f EeSI
1 NCT05520749 2025 | Fondazione Italiana Sindromi un estudio de un soﬁo br.azo
Mielodisplastiche (FISiM-Luspa) d .
e tratamiento.
A Study to Evaluate the Efficacy, Drug Levels
and Safety of Luspatercept (ACE-536) for the
Treatment of Anemia Due to IPSS-R Very Low, | Se evalud el estudio a texto
Low, or Intermediate | completo previamente. Es
2 NCT04477850 2023 Risk Myelodysplastic Syndromes in  Chinese | un estudio de un solo brazo
and Japanese Participants With Ring | de tratamiento.
Sideroblasts Who Require Red Blood Cell
Transfusions
Se encuentran reclutando.
No tiene resultados
A Study to Assess Luspatercept in Lower- | preliminares. Es una cohorte
3 NCT06045689 2025 | risk Myelodysplastic Syndrome Participants de pacientes refractarios a
(MAXILUS) ESAs, pero es de un solo
brazo de tratamiento
(Luspatercept).
An Efficacy and Safety Study of Luspatercept . o
(ACE-536) for the Treatment of Anemia Due to ll;llo cons{;?:;irl}etlgaoblacgnlré%e
IPSS-R Very Low, Low or Intermediate . . :
4 | NCTO39007I5 | 2024 | Risi myelodysplastic Syndromes (MDS) in | Sonsideran no dependientes
Japanese Subjects Who Are Not Requiring e es 9
Red Blood Cell Transfusion recibido previamente ESASs.
A Pilot, Open-Label Study of Luspatercept for gstugi\é)agjfex?ori\g?nmfque N%l
5 | NCT06113302 | 2025 | Patients With Lower | ¢= 2 o
Risk Myelodysplastic Syndromes (MDS) preliminares.
Extension Study to Evaluate. Long-Term No es comparativo. Es un
6 | NCT02268383 | 2024 | Effects of  Luspatercept in Patients | .o i de un solo brazo de
With Myelodysplastic Syndromes (MDS) tratamiento
(A536-05/MK-6143-003) '
Assessment of Effectiveness and Safety of | Estd reclutando. No tiene
Luspatercept in Patients Suffering From | resultados preliminares. No
! NCT05181592 2023 Lower-risk Myelodysplastic Syndrome. es comparativo. Es un
(LUSPLUS) estudio de un solo brazo.
Roxadustat Combined With Luspatercept m?erve:g?nplge Iacgrnegun’:g
8 NCT06006949 2023 | Versus Luspatercept Monotherapy in the PICO Compara otro
Treatment of Refractory MDS-RS f4 '
armaco con luspatercept.
A Study of Luspatercept (ACE-536) to Treat | Repetido. Se encuentra
9 NCT02631070 2021 | Anemia Due to Very Low, Low, or Intermediate | excluido por no cumplir con
Risk Myelodysplastic Syndromes (MEDALIST) | el comparador.
ELEMENT-MDS: A Study to Compare the | Se encuentra reclutando. No
Efficacy and Safety of Luspatercept in | tiene resultados
Participants preliminares. No es la
10 | NCTO05949684 2025 With Myelodysplastic Syndrome (MDS) and | poblacion por no haber
Anemia Not Receiving Blood Transfusions | recibido ESAs ni ser
(ELEMENT-MDS) dependiente transfusional.
Estudio no comparativo, de
Luspatercept and Lenalidomide (L2) in Lower- | un  brazo que utiliza
11| NCT04539236 2025 risk, Non-del(5g) MDS Patients luspatercept con
lenalidomida.
A Study to Compare the Efficacy and Safety of
Luspatercept (ACE-536) Versus Epoetin Alfa
for the Treatment of Anemia Due to IPSS-R No es la poblacion porque no
Very Low, Low, or Intermediate L .
12 | NCT03682536 | 2024 ) : ha recibido previamente
Risk Myelodysplastic Syndromes (MDS) ESAs
Participants Who Require Red Blood Cell '
Transfusions and  Are ESA  Naive
(COMMANDS)
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N° | Primer autor | Afio Titulo Motivo de exclusion
No es la poblacién porque no
Efficacy of Luspatercept in ESA-naive LR-MDS EaS Asre:ilblsci)% dgregrll?jrigﬁ?;z
13 | NCT05384691 2024 | Patients With or Without Ring Sideroblasts transfusionales AF()jemés no
Who do Not Require Transfusions (LENNON) g ’
es comparativo por ser de un
brazo de tratamiento.
A Study to Evaluate Luspatercept Treatment
Patterns and Outcomes in Erythropoiesis- | No es la poblacién porque no
14 | NCT06851065 2025 | Stimulating Agents-Naive Patients With Lower- | ha recibido previamente
Risk Myelodysplastic Syndromes in the United | ESAs.
States
Esta reclutando. No tiene
15 | NCTO5732961 2025 Luspater_ceptforAnemla in Lower Risk MDS or | resultados prellmlnares. No
Non-proliferative MDS/MPN Neoplasms es comparativo porque es un
estudio de un brazo.
A Retrospective Study to Describe Real-World . . .
Treatment Patterns and Clinical Outcomes Estudio retirado. Agemas,
16 | NCT06581055 2024 . era en otra poblacion que
Among Patients descontinud el tratamiento
With Myelodysplastic Syndromes )
Est4 reclutando. No tiene
resultados preliminares.
Study Evaluating Combination of Luspatercept | Ademas, compara
17 | NCT05181735 2025 | in LR-MDS Without RS Having Failed or Being | luspatercept con ESAs vs
Ineligible to ESA Luspatercept en poblacion
de SMD sin sideroblastos en
anillo.
A Post-Marketing Surveillance Study to Assess | Esta reclutando. No tiene
Safety of Luspatercept in Korean Patients | resultados preliminares. Es
18 | NCT06073860 2024 With Myelodysplastic Syndrome or B- | una cohorte prospectiva de
thalassemia un brazo de tratamiento.
No tiene resultados
19 | NCT06971185 2025 A Stu_dy to Evaluate Treatment Patterns and prellmlnargs. Es una cohorte
Effectiveness of Luspatercept retrospectiva  que  solo
evalla luspatercept.
Est4 reclutando. No tiene
. . . resultados preliminares. Es
20 | NCT05925504 | 2024 | Jhe Tapering Dose of Luspaterceptin Patients | "oqy dio de un solo brazo
With Lower-risk Myelodysplastic Syndromes .
de tratamiento
(Luspatercept).
Est4 reclutando. No tiene
A Study to Evaluate Long-term Safety in | resultados preliminares. Es
21 | NCT04064060 2025 | Participants Who Have Participated in Other | un estudio de un solo brazo
Luspatercept (ACE-536) Clinical Trials de tratamiento
(Luspatercept).
Estd reclutando. Es una
cohorte prospectiva que
22 | NCT01688011 2024 | Connect® Myeloid Disease Registry consiste ~en un registro
observacional que incluye
diversas enfermedades
mieloides (MDS, MF, LMA).
No es la poblacién por ser de
23 | NCT06927232 | 2025 | AZA+Lus VS AZA Monotherapy in HR-MDs | 2lt0  riesgo.  Ademas,
considera otra intervencion
al afadir azacitidina.
Study of Luspatercept for the Treatment of
Anemia in Patients | Se evalud previamente el
24 | NCTO1749514 2024 With Myelodysplastic Syndrome (MDS) (MK- | estudio a texto completo.
6143-001)
Efficacy and Safety of Luspatercept for the . .
) . Est4 reclutando. No tiene
25 | NCT05924100 | 2024 | lreatmentof Anemia Due to MDS With deiSq, | oo iados preliminares. Es
Refractory/Resistant/Intolerant to Prior un estudio de un solo brazo
Treatments, RBC-TD (Phoenix) )
92
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N° | Primer autor | Afio Titulo Motivo de exclusion

A Study to Evaluate the Safety and

Effectiveness of Luspatercept for the | No tiene resultados
26 | NCT05891249 2025 Treatment of Transfusion-dependent _(TD) prellmlnar_es. No es

Anemia Associated | comparativo, es un estudio

With Myelodysplastic Syndromes (MDS) & | de un solo brazo.

Beta-thalassemia (B-Thal) in India

. . No cumple con la

27 | NCT06670222 2025 C_)ral Arsenic . (ATO) n Low- intervencion de la pregunta

risk Myelodysplastic Syndromes (MDS) PICO

Study to Evaluate Additional Risk Minimisation Nroelimingr('eense Er(sesultaggz
28 | NCT04973280 2024 | Measures (aRMMs) for REBLOZYL Among thorte e.ro solo evalia

Healthcare Professionals (HCPs) | P

uspatercept.

Prospective Evaluation of Diagnosis and | Esta reclutando. No tiene

Treatment of Patients With Autoimmune | resultados preliminares. Es

Cytopenias Including Autoimmune Hemolytic | una cohorte prospectiva
29 | NCT05931718 2024 Anemia, Immune Thrombocytopenia, and | pero no compara la

Chronic Idiopathic/Autoimmune Neutropenia | intervencién con el

(AIHA ITP CIN) comparador.

A Study of Etavopivat for the Treatment of | No cumple con la
30 | NCT05568225 2024 | Anemia in Patients | intervencion de la pregunta

With Myelodysplastic Syndromes (MDS) PICO.
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ANEXO 4. RESULTADOS DE LAS HERRAMIENTAS UTILIZADAS PARA VALORACION DE LA CALIDAD METODOLOGICA Y DEL RIESGO DE
SESGO

Anexo 4a. Evaluacion del riesgo de sesgo de los estudios incluidos mediante la herramienta RoB 1.0 de Cochrane

i{tems del instrumento*
- Sesgo de Sesgo de Sesgo de Sesgo de Otros
Sesgo de seleccién g0 0 go d 9 S0 €
ECA y/o realizacion deteccion desgaste notificacion sesgos
Desenlace estudio de
ECA Generacion de | Ocultamiento de Cegamiento de Cegamiento de Manejo de los Notificacion Otros
la secuencia la asignacion los participantes | los evaluadores datos de selectiva de sesgos
de y del personal del desenlace resultados resultados
aleatorizacion incompletos

Sobrevida global No se encontro evidencia que evaluara este desenlace.

Calidad de vida No se encontré evidencia que evaluara este desenlace.
Independencia L .

) No se encontro evidencia que evaluara este desenlace.

transfusional

Eventos adversos L .

serios No se encontro evidencia que evaluara este desenlace.

Mejoria
hematol6gica No se encontré evidencia que evaluara este desenlace.
eritrroide

Eventos adversos L .

No se encontro evidencia que evaluara este desenlace.

grado 3y 4
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ANEXO 5. ESTUDIO DE COSTOS DE ENFERMEDAD

Anexo 5a: Variantes Clinicas de la PICO

Adultos (= 18 afios) con sindrome
mielodisplasico (anemia sintomatica) con
sideroblastos en anillo (= 15%) y sin delecion 5q,
de bajo riesgo, con dependencia transfusional,
que no responden al menos a las dosis altas de
epoetina alfa, y que no sean candidatos a
trasplante alogénico de médula 6sea

) \ ‘
[ Dosis altas de epoetina ‘
Luspatercept \ alfa y transfusiones
/ \\ /
N //"’ N S g
b . \ , Ve \
Escenario 1: \ Escenario 2: ‘ Escenario 3:
Dosis inicial de 1 mg/kg Escala a 1.33 mg/kg Escalaa 1.75 mg/kg

CENTRO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD - CETS 95



<> I,
('l PERU | Ministerio Centro de Evaluacion
de Salud de Tecnologias en Salud

Anexo 5b: Costos por cada Variante Clinica

ﬁzw&’t/}aﬁ para proteger b sabud

PATOLOGIA

CENTRO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD - CETS

SMD con sideroblastos en anillo y sin delecidon 5q de bajo riesgo - Escenario 1 (Dosis inicial de 1 mg/kg), Luspatercept
ESQUEMA DE MANEJO CLINICO
Procedimientos médicos
Cédigo Denominacién N° Pc.>rc¢.anta!<’e de Costo unitario Costo total
indicacion ponderado
101001 CONSULTA AMBULATORIA POR MEDICO ESPECIALISTA 27 100% 42.00 1,134.00
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 26 100% 27.00 702.00
401080 RETICULOCITOS 26 100% 12.00 312.00
401046 FROTIS DE SANGRE PERIFERICA 26 100% 7.00 182.00
1115003 | ESTUDIO MEDULA OSEA 1 100% 122.00 122.00
702001 ESPECIALES: PERCUTANEAS RINON HIGADO MEDULA OSEA HUESO 1 100% 293.00 293.00
401011 COLORACION PARA FIERRO (HEMOSIDER) 1 100% 62.00 62.00
701015 INMUNO HISTOQUIMICA (MARDADORES) 1 100% 276.00 276.00
1118013 | CARIOTIPO DE MEDULA OSEA 1 100% 343.00 343.00
402002 ACIDO FOLICO 1 100% 33.00 33.00
402023 B12 VITAMINA 1 100% 62.00 62.00
401097 TRANSFERRINA Y HIERRO SERICO 5 100% 62.00 310.00
401038 FERRITINA 5 100% 62.00 310.00
401056 HIERRO SERICO 5 100% 62.00 310.00
401104 CAPACIDAD DE LIGAR EL HIERRO 5 100% 22.00 110.00
402148 T.S.H. (TIROTROPINA) 1 100% 32.00 32.00
402162 TRI-IODOTIRONINA T3 1 100% 65.00 65.00
402149 T4 INDICE DE TIROXINA LIBRE 1 100% 36.00 36.00
402055 DESHIDROGENASA LACTICA (DHL) 26 100% 39.00 1,014.00
503006 ANTICUERPO VIH 1.2 1 100% 94.00 94.00
403049 HEPATITIS ANTI HVO-AG - ANTI CORE 1 100% 97.00 97.00
403048 HEPATITIS ANTI HVC-AG - IGM 1 100% 138.00 138.00
503005 ANTICUERPO HTLV-| 1 100% 122.00 122.00
503025 PRUEBA CRUZADA DE COMPATIBILIDAD SANG. P 3 100% 178.00 534.00
501001 EXTRACCION DEL DONANTE 3 100% 55.00 165.00
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501004 PREPARACION DE PAQUETE GLOBULAR. 3 100% 423.00 1,269.00
501007 PRUEBAS DE SANGRE DONADA 3 100% 120.00 360.00
501013 TRANSFUSION DE UNA UNIDAD DE GLOBULOS ROJOS 3 100% 157.00 471.00
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 10% 53.00 5.30
1101026 MONITOREO DE PRESION ARTERIAL 24 HORAS 1 10% 511.00 51.10
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 4% 53.00 212
402065 DOSAJE DE GASES ARTERIALES 1 4% 36.00 1.44
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 1 4% 27.00 1.08
402069 ELECTROLITOS (NA-K-CL) 1 4% 76.00 3.04
402163 TROPONINA 1 4% 210.00 8.40
402031 CALCIO SERICO (CA) 1 4% 13.00 0.52
402082 FOSFORO 1 4% 8.00 0.32
402147 SODIO. (NA) 1 4% 19.00 0.76
402132 POTASIO. (K) 1 4% 19.00 0.76
402038 | CLORO. (C) 1 4% 19.00 0.76
402050 CREATININA 1 4% 15.00 0.60
402164 UREA 1 4% 15.00 0.60
402087 GLUCOSA 1 4% 15.00 0.60
402026 BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 4% 18.00 0.72
402081 FOSFATASA ALCALINA 1 4% 29.00 1.16
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 1 4% 17.00 0.68
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 1 4% 17.00 0.68
402086 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 1 4% 62.00 2.48
402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 4% 17.00 0.68
401093 TIEMPO DE CONCENTRACION DE PROTOMBINA (PT) 1 4% 19.00 0.76
401096 TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTIA (PTT) 1 4% 31.00 1.24
401039 FIBRINOGENO 1 4% 22.00 0.88
401017 DIMERO D 1 4% 71.00 2.84
805011 TORAX FRENTE LATERAL 1 4% 81.00 3.24
810062 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE TORAX CON CONTRASTE 1 4% 470.00 18.80
1101019 ELECTROCARDIOGRAMA (E.K.G) 1 4% 46.00 1.84
94799.02 | OXIGENOTERAPIA 1 4% 9.00 0.36
1101026 MONITOREO DE PRESION ARTERIAL 24 HORAS 1 4% 511.00 20.44
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 4% 53.00 2.12
CENTRO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD - CETS 97



" )

oy 8\

() CondeBocir, (rvestipar para proteger ta salud WY
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 1 4% 27.00 1.08
402031 CALCIO SERICO (CA) 1 4% 13.00 0.52
402082 FOSFORO 1 4% 8.00 0.32
402147 SODIO. (NA) 1 4% 19.00 0.76
402132 POTASIO. (K) 1 4% 19.00 0.76
402038 | CLORO. (CL) i I 19.00 0.76
402050 CREATININA 1 4% 15.00 0.60
402164 UREA 1 4% 15.00 0.60
402087 GLUCOSA 1 4% 15.00 0.60
402026 BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 4% 18.00 0.72
402081 FOSFATASA ALCALINA 1 4% 29.00 1.16
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 1 4% 17.00 0.68
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 1 4% 17.00 0.68
402086 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 1 4% 62.00 2.48
402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 4% 17.00 0.68
401093 TIEMPO DE CONCENTRACION DE PROTOMBINA (PT) 1 4% 19.00 0.76
401096 TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTIA (PTT) 1 4% 31.00 1.24
401039 FIBRINOGENO 1 4% 22.00 0.88
501014 TRANSFUSION DE UNA UNIDAD DE PLAQUETAS DE UN SOLO DONADOR 1 4% 1,198.00 47.92
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 4% 53.00 212
403074 PROTEINA C REACTIVA (PCR) 7 4% 37.00 10.36
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 7 4% 27.00 7.56
402031 CALCIO SERICO (CA) 7 4% 13.00 3.64
402082 FOSFORO 7 4% 8.00 2.24
402147 SODIO. (NA) 7 4% 19.00 5.32
202132 | POTASIO. (K) 7 2% 19.00 532
402038 CLORO. (CL) 7 4% 19.00 5.32
402050 CREATININA 7 4% 15.00 4.20
402164 UREA 7 4% 15.00 4.20
402087 GLUCOSA 7 4% 15.00 4.20
402026 BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 7 4% 18.00 5.04
402081 FOSFATASA ALCALINA 7 4% 29.00 8.12
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 7 4% 17.00 476
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 7 4% 17.00 4,76
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402086 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 7 4% 62.00 17.36
402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 7 4% 17.00 4.76
404023 HEMOCULTIVO 1 4% 55.00 2.20
404054 UROCULTIVO. 1 4% 55.00 2.20
805011 TORAX FRENTE LATERAL 1 4% 81.00 3.24
810062 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE TORAX CON CONTRASTE 1 4% 470.00 18.80
201001 CUARTO INDIVIDUAL 7 4% 297.00 83.16
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 4% 53.00 2.12
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 7 4% 27.00 7.56
402074 EXAMEN COMPLETO DE ORINA 7 4% 14.00 3.92
404054 UROCULTIVO. 1 4% 55.00 2.20
404023 HEMOCULTIVO 1 4% 55.00 2.20
402031 CALCIO SERICO (CA) 7 4% 13.00 3.64
402082 FOSFORO 7 4% 8.00 2.24
402147 SODIO. (NA) 7 4% 19.00 5.32
402132 POTASIO. (K) 7 4% 19.00 5.32
402038 CLORO. (CL) 7 4% 19.00 5.32
402050 CREATININA 7 4% 15.00 4.20
402164 UREA 7 4% 15.00 4.20
402087 GLUCOSA 7 4% 15.00 4.20
402026 BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 7 4% 18.00 5.04
402081 FOSFATASA ALCALINA 7 4% 29.00 8.12
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 7 4% 17.00 4.76
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 7 4% 17.00 4.76
402086 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 7 4% 62.00 17.36
402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 7 4% 17.00 4.76
401093 TIEMPO DE CONCENTRACION DE PROTOMBINA (PT) 7 4% 19.00 5.32
401096 TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTIA (PTT) 7 4% 31.00 8.68
401039 FIBRINOGENO 7 4% 22.00 6.16
805011 TORAX FRENTE LATERAL 1 4% 81.00 3.24
810062 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE TORAX CON CONTRASTE 1 4% 470.00 18.80
201001 CUARTO INDIVIDUAL 7 4% 297.00 83.16
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 1% 53.00 0.53
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 1 1% 27.00 0.27

CENTRO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD - CETS

99



- ")
& Cons do St (rvestipar para proteger ta salud WA
402171 TEST DE PROCALCITONINA 1 1% 143.00 1.43
403074 PROTEINA C REACTIVA (PCR) 1 1% 37.00 0.37
402031 CALCIO SERICO (CA) 1 1% 13.00 0.13
402082 | FOSFORO 1 1% 8.00 0.08
402147 SODIO. (NA) 1 1% 19.00 0.19
402132 POTASIO. (K) 1 1% 19.00 0.19
402038 CLORO. (CL) 1 1% 19.00 0.19
402050 CREATININA 1 1% 15.00 0.15
402164 UREA 1 1% 15.00 0.15
402087 | GLUCOSA 1 1% 15.00 0.15
402026 BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 18.00 0.18
402081 FOSFATASA ALCALINA 1 1% 29.00 0.29
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 1 1% 17.00 0.17
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 1 1% 17.00 0.17
402086 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 1 1% 62.00 0.62
402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 17.00 0.17
401093 TIEMPO DE CONCENTRACION DE PROTOMBINA (PT) 1 1% 19.00 0.19
401096 TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTIA (PTT) 1 1% 31.00 0.31
401039 FIBRINOGENO 1 1% 22.00 0.22
402163 TROPONINA 1 1% 210.00 2.10
404054 UROCULTIVO. 1 1% 55.00 0.55
404023 HEMOCULTIVO 1 1% 55.00 0.55
402069 ELECTROLITOS (NA-K-CL) 1 1% 76.00 0.76
402074 EXAMEN COMPLETO DE ORINA 1 1% 14.00 0.14
805011 TORAX FRENTE LATERAL 1 1% 81.00 0.81
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 1% 53.00 0.53
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 1% 53.00 0.53
402065 DOSAJE DE GASES ARTERIALES 1 1% 36.00 0.36
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 1 1% 27.00 0.27
402069 ELECTROLITOS (NA-K-CL) 1 1% 76.00 0.76
401093 TIEMPO DE CONCENTRACION DE PROTOMBINA (PT) 1 1% 19.00 0.19
401096 TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTIA (PTT) 1 1% 31.00 0.31
402003 ACIDO URICO 1 1% 12.00 0.12
402031 CALCIO SERICO (CA) 1 1% 13.00 0.13
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402082 FOSFORO 1 1% 8.00 0.08
402147 SODIO. (NA) 1 1% 19.00 0.19
402132 POTASIO. (K) 1 1% 19.00 0.19
402038__| CLORO. (CL) 1 1% 19.00 0.19
402050 CREATININA 1 1% 15.00 0.15
402164 UREA 1 1% 15.00 0.15
402087 GLUCOSA 1 1% 15.00 0.15
402026 BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 18.00 0.18
402081 FOSFATASA ALCALINA 1 1% 29.00 0.29
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 1 1% 17.00 0.17
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 1 1% 17.00 0.17
402086 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 1 1% 62.00 0.62
402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 17.00 0.17
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 1% 53.00 0.53
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 1 1% 27.00 0.27
402163 TROPONINA 1 1% 210.00 210
402065 DOSAJE DE GASES ARTERIALES 1 1% 36.00 0.36
402069 ELECTROLITOS (NA-K-CL) 1 1% 76.00 0.76
402031 CALCIO SERICO (CA) 1 1% 13.00 0.13
402082 | FOSFORO i 1% 8.00 0.08
402147 SODIO. (NA) 1 1% 19.00 0.19
402132 POTASIO. (K) 1 1% 19.00 0.19
402038__| CLORO. (CL) 1 1% 19.00 0.19
402050 CREATININA 1 1% 15.00 0.15
402164 UREA 1 1% 15.00 0.15
402087 | GLUCOSA 1 1% 15.00 0.15
402026 BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 18.00 0.18
402081 FOSFATASA ALCALINA 1 1% 29.00 0.29
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 1 1% 17.00 0.17
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 1 1% 17.00 0.17
402086 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 1 1% 62.00 0.62
402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 17.00 0.17
401093 TIEMPO DE CONCENTRACION DE PROTOMBINA (PT) 1 1% 19.00 0.19
401096 TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTIA (PTT) 1 1% 31.00 0.31
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401039 FIBRINOGENO 1 1% 22.00 0.22
805011 TORAX FRENTE LATERAL 1 1% 81.00 0.81
810062 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE TORAX CON CONTRASTE 1 1% 470.00 470
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 1% 53.00 0.53
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 1 1% 27.00 0.27
402065 DOSAJE DE GASES ARTERIALES 1 1% 36.00 0.36
402069 ELECTROLITOS (NA-K-CL) 1 1% 76.00 0.76
402031 CALCIO SERICO (CA) 1 1% 13.00 0.13
402082 | FOSFORO 1 1% 8.00 0.08
402147 SODIO. (NA) 1 1% 19.00 0.19
402132 POTASIO. (K) 1 1% 19.00 0.19
402038 | CLORO. (C) 1 1% 19.00 0.19
402050 CREATININA 1 1% 15.00 0.15
402164 UREA 1 1% 15.00 0.15
402087 | GLUCOSA 1 1% 15.00 0.15
402026 BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 18.00 0.18
402081 FOSFATASA ALCALINA 1 1% 29.00 0.29
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 1 1% 17.00 0.17
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 1 1% 17.00 0.17
402086 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 1 1% 62.00 0.62
402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 17.00 0.17
401093 TIEMPO DE CONCENTRACION DE PROTOMBINA (PT) 1 1% 19.00 0.19
401096 TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTIA (PTT) 1 1% 31.00 0.31
401039 FIBRINOGENO 1 1% 22.00 0.22
1101019 ELECTROCARDIOGRAMA (E.K.G) 1 1% 46.00 0.46
1101026 MONITOREO DE PRESION ARTERIAL 24 HORAS 1 1% 511.00 511
805011 TORAX FRENTE LATERAL 1 1% 81.00 0.81
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 1% 53.00 0.53
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 1 1% 27.00 0.27
402065 DOSAJE DE GASES ARTERIALES 1 1% 36.00 0.36
402069 ELECTROLITOS (NA-K-CL) 1 1% 76.00 0.76
402031 CALCIO SERICO (CA) 1 1% 13.00 0.13
402082 FOSFORO 1 1% 8.00 0.08
402147 SODIO. (NA) 1 1% 19.00 0.19
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402132 [POTASIO. () 1 % 9,00 019
402038 | CLORO. (CL) 1 % 19,00 0.19
402050 | CREATININA 1 1% 15,00 0.15
402164 | UREA 1 1% 15,00 015
402087 | GLUCOSA 1 % 15,00 015
402026 | BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 18.00 0.18
402081 | FOSFATASA ALCALINA 1 1% 29.00 029
402159 | TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 1 % 17.00 0.17
402158 | TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 1 1% 17.00 0.17
402086 | GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 1 1% 6200 062
402140 | PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS i 1% 17.00 0.17
401093 | TIEMPO DE CONGCENTRAGION DE PROTOMBINA (PT) 1 1% 19.00 0.19
401096 | TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTIA (PTT) 1 1% 31.00 031
401039 | FIBRINOGENO i 1% 2200 022
401017 | DIMEROD 1 1% 71.00 071
805011 | TORAX FRENTE LATERAL 1 1% 81.00 0.81
810050 | TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE GEREBRO CON CONTRASTE i 1% 489.00 489
1101019__| ELECTROCARDIOGRAMA (EK.G ) 1 1% 4.0 0.46
1101026 | MONITOREO DE PRESION ARTERIAL 24 HORAS 1 1% 511.00 5.11
94799.02 | OXIGENOTERAPIA i 1% 9.00 0.09
201001 | CUARTO INDIVIDUAL 1 1% 297.00 297

Subtotal 9,651.40
Medicamentos

Codigo Principio activo Concentracion Forma A Presentacion Unidades Pgrcgnta!g de Precio MINIMO Precio total
SISMED farmacéutica indicacion ponderado
- LUSPATERCEPT 25mg INY 51 100% 4,482.82 228,623.82
01522 CAPTOPRIL 25 mg TAB 14 10% 0.03 0.04
04900 MORFINA (CLORHIDRATO) 10 mg INY 1mL 1 4% 1.25 0.05
03709 FUROSEMIDA 20 mg INY 1mL 1 4% 0.16 0.01
MASCARA DE OXIGENO SIMPLE
16771 DESCARTABLE ADULTO UNIDAD 1 4% 1.20 0.05
CANULA BINASAL PARA OXIGENO
15334 ADULTO UNIDAD 1 4% 1.30 0.05

CENTRO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD - CETS

103



-4 4
< . . ;! "1)/
& Cons do St (rvestipar para proteger ta salud WA

08140 OXIGENO MEDICINAL 99.5 % m3 GAS 5 4% 3.49 0.70
03713 FUROSEMIDA 40 mg TAB 7 4% 0.04 0.01
03568 FILGRASTIM 300 ug/mL INY 1 mL 7 4% 10.63 2.98
05443 PIPERACILINA + TAZOBACTAM 4 g +500mg INY 28 4% 4.32 4.84
00947 AZITROMICINA 500 mg TAB 7 4% 0.47 0.13
05873 | SODIO CLORURO 900 mg/100 L (0.9 %) INY 1L 7 4% 3.28 0.92
05335 PARACETAMOL 500 mg TAB 22 1% 0.02 0.01
02788 DICLOFENACO SODICO 25 mg/mL INY 3mL 1 1% 0.16 0.00
05335 PARACETAMOL 500 mg TAB 20 1% 0.02 0.00
04085 ::,{\llfséj(l)_ll\/'}lé\ll{l-l:l\,l\{lr?fl;lA (ADN 100 Ul/mL INY 10 mL 1 1% 7.25 0.07
05873 SODIO CLORURO 900 mg/100 mL (0.9 %) INY 1L 3 1% 3.28 0.10
02788 DICLOFENACO SODICO 25 mg/mL INY 3mL 1 1% 0.16 0.00
04982 NAPROXENO 500 mg TAB 9 1% 0.13 0.01
02788 DICLOFENACO SODICO 25 mg/mL INY 3mL 1 1% 0.16 0.00
05335 PARACETAMOL 500 mg TAB 21 1% 0.02 0.00
05167 ORFENADRINA CITRATO 100 mg TAB 21 1% 0.09 0.02
05335 PARACETAMOL 500 mg TAB 21 8% 0.02 0.04
02884 DIMENHIDRINATO 50 mg INY 5mL 2 1% 0.27 0.01
02891 DIMENHIDRINATO 50 mg TAB 7 1% 0.05 0.00
02149 CLORFENAMINA MALEATO 4 mg TAB 7 1% 0.02 0.00
02891 DIMENHIDRINATO 50 mg TAB 7 8% 0.05 0.03
04478 LOPERAMIDA 2mg TAB 20 15% 0.09 0.26
03713 FUROSEMIDA 40 mg TAB 7 13% 0.04 0.04
04752 METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO 10 mg TAB 29 12% 0.04 0.15
05335 PARACETAMOL 500 mg TAB 21 8% 0.02 0.04

Subtotal 228,634.38

Total 238,285.78
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PATOLOGIA
SMD con sideroblastos en anillo y sin delecion 5q de bajo riesgo - Escenario 2 (Escala a 1.33 mg/kg), Luspatercept

ESQUEMA DE MANEJO CLINICO
Procedimientos médicos
Porcentaje de Costo unitari Costo total
indicacion osto unftario ponderado
101001 CONSULTA AMBULATORIA POR MEDICO ESPECIALISTA 27 100% 42.00 1,134.00
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 26 100% 27.00 702.00
401080 RETICULOCITOS 26 100% 12.00 312.00
401046 FROTIS DE SANGRE PERIFERICA 26 100% 7.00 182.00
1115003 | ESTUDIO MEDULA OSEA 1 100% 122.00 122.00
702001 ESPECIALES: PERCUTANEAS RINON HIGADO MEDULA OSEA HUESO 1 100% 293.00 293.00
401011 COLORACION PARA FIERRO (HEMOSIDER) 1 100% 62.00 62.00
701015 INMUNO HISTOQUIMICA (MARDADORES) 1 100% 276.00 276.00
1118013 | CARIOTIPO DE MEDULA OSEA 1 100% 343.00 343.00
402002 ACIDO FOLICO 1 100% 33.00 33.00
402023 B12 VITAMINA 1 100% 62.00 62.00
401097 TRANSFERRINA Y HIERRO SERICO 5 100% 62.00 310.00
401038 FERRITINA 5 100% 62.00 310.00
401056 HIERRO SERICO 5 100% 62.00 310.00
401104 CAPACIDAD DE LIGAR EL HIERRO 5 100% 22.00 110.00
402148 T.S.H. (TIROTROPINA) 1 100% 32.00 32.00
402162 TRI-IODOTIRONINA T3 1 100% 65.00 65.00
402149 T4 INDICE DE TIROXINA LIBRE 1 100% 36.00 36.00
402055 DESHIDROGENASA LACTICA (DHL) 26 100% 39.00 1014.00
503006 ANTICUERPO VIH 1.2 1 100% 94.00 94.00
403049 HEPATITIS ANTI HVO-AG - ANTI CORE 1 100% 97.00 97.00
403048 HEPATITIS ANTI HVC-AG - IGM 1 100% 138.00 138.00
503005 ANTICUERPO HTLV-| 1 100% 122.00 122.00
503025 PRUEBA CRUZADA DE COMPATIBILIDAD SANG. P 9 100% 178.00 1602.00
501001 EXTRACCION DEL DONANTE 9 100% 55.00 495.00
501004 PREPARACION DE PAQUETE GLOBULAR. 9 100% 423.00 3,807.00
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501007 PRUEBAS DE SANGRE DONADA 9 100% 120.00 1,080.00
501013 TRANSFUSION DE UNA UNIDAD DE GLOBULOS ROJOS 9 100% 157.00 1,413.00
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 10% 53.00 5.30
1101026 MONITOREO DE PRESION ARTERIAL 24 HORAS 1 10% 511.00 51.10
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 4% 53.00 212
402065 DOSAJE DE GASES ARTERIALES 1 4% 36.00 1.44
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 1 4% 27.00 1.08
402069 ELECTROLITOS (NA-K-CL) 1 4% 76.00 3.04
402163 TROPONINA 1 4% 210.00 8.40
402031 CALCIO SERICO (CA) 1 4% 13.00 0.52
402082__| FOSFORO i I 8.00 0.32
402147 SODIO. (NA) 1 4% 19.00 0.76
402132 POTASIO. (K) 1 4% 19.00 0.76
402038 CLORO. (CL) 1 4% 19.00 0.76
402050 CREATININA 1 4% 15.00 0.60
402164 UREA 1 4% 15.00 0.60
402087 | GLUCOSA i I 15.00 0.60
402026 BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 4% 18.00 0.72
402081 FOSFATASA ALCALINA 1 4% 29.00 1.16
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 1 4% 17.00 0.68
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 1 4% 17.00 0.68
402086 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 1 4% 62.00 2.48
402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 4% 17.00 0.68
401093 TIEMPO DE CONCENTRACION DE PROTOMBINA (PT) 1 4% 19.00 0.76
401096 TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTIA (PTT) 1 4% 31.00 1.24
401039 FIBRINOGENO 1 4% 22.00 0.88
401017 DIMERO D 1 4% 71.00 2.84
805011 TORAX FRENTE LATERAL 1 4% 81.00 3.24
810062 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE TORAX CON CONTRASTE 1 4% 470.00 18.80
1101019 ELECTROCARDIOGRAMA (E.K.G) 1 4% 46.00 1.84
94799.02 | OXIGENOTERAPIA 1 4% 9.00 0.36
1101026 MONITOREO DE PRESION ARTERIAL 24 HORAS 1 4% 511.00 20.44
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 4% 53.00 212
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 1 4% 27.00 1.08
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402031 CALCIO SERICO (CA) 1 4% 13.00 0.52
402082_| FOSFORO i I 8.00 0.32
402147 SODIO. (NA) 1 4% 19.00 0.76
402132 POTASIO. (K) 1 4% 19.00 0.76
402038 CLORO. (CL) 1 4% 19.00 0.76
402050 CREATININA 1 4% 15.00 0.60
402164 UREA 1 4% 15.00 0.60
402087 | GLUCOSA i I 15.00 0.60
402026 BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 4% 18.00 0.72
402081 FOSFATASA ALCALINA 1 4% 29.00 1.16
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 1 4% 17.00 0.68
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 1 4% 17.00 0.68
402086 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 1 4% 62.00 248
402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 4% 17.00 0.68
401093 TIEMPO DE CONCENTRACION DE PROTOMBINA (PT) 1 4% 19.00 0.76
401096 TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTIA (PTT) 1 4% 31.00 1.24
401039 FIBRINOGENO 1 4% 22.00 0.88
501014 TRANSFUSION DE UNA UNIDAD DE PLAQUETAS DE UN SOLO DONADOR 1 4% 1,198.00 47.92
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 4% 53.00 2.12
403074 PROTEINA C REACTIVA (PCR) 7 4% 37.00 10.36
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 7 4% 27.00 7.56
402031 CALCIO SERICO (CA) 7 4% 13.00 3.64
402082 FOSFORO 7 4% 8.00 2.24
202147 | SODIO. (NA) 7 2% 19.00 532
402132 POTASIO. (K) 7 4% 19.00 5.32
402038__| CLORO. (CL) 7 I 19.00 5.32
402050 CREATININA 7 4% 15.00 4.20
402164 UREA 7 4% 15.00 4.20
402087 GLUCOSA 7 4% 15.00 4.20
402026 BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 7 4% 18.00 5.04
402081 FOSFATASA ALCALINA 7 4% 29.00 8.12
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 7 4% 17.00 4,76
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 7 4% 17.00 476
402086 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 7 4% 62.00 17.36
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402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 7 4% 17.00 4.76
404023 HEMOCULTIVO 1 4% 55.00 2.20
404054 UROCULTIVO. 1 4% 55.00 2.20
805011 TORAX FRENTE LATERAL 1 4% 81.00 3.24
810062 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE TORAX CON CONTRASTE 1 4% 470.00 18.80
201001 CUARTO INDIVIDUAL 7 4% 297.00 83.16
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 4% 53.00 2.12
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 7 4% 27.00 7.56
402074 EXAMEN COMPLETO DE ORINA 7 4% 14.00 3.92
404054 UROCULTIVO. 1 4% 55.00 2.20
404023 HEMOCULTIVO 1 4% 55.00 2.20
402031 CALCIO SERICO (CA) 7 4% 13.00 3.64
402082 FOSFORO 7 4% 8.00 2.24
402147 SODIO. (NA) 7 4% 19.00 5.32
402132 POTASIO. (K) 7 4% 19.00 5.32
402038 CLORO. (CL) 7 4% 19.00 5.32
402050 CREATININA 7 4% 15.00 4.20
402164 UREA 7 4% 15.00 4.20
402087 GLUCOSA 7 4% 15.00 4.20
402026 BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 7 4% 18.00 5.04
402081 FOSFATASA ALCALINA 7 4% 29.00 8.12
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 7 4% 17.00 4.76
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 7 4% 17.00 4.76
402086 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 7 4% 62.00 17.36
402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 7 4% 17.00 4.76
401093 TIEMPO DE CONCENTRACION DE PROTOMBINA (PT) 7 4% 19.00 5.32
401096 TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTIA (PTT) 7 4% 31.00 8.68
401039 FIBRINOGENO 7 4% 22.00 6.16
805011 TORAX FRENTE LATERAL 1 4% 81.00 3.24
810062 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE TORAX CON CONTRASTE 1 4% 470.00 18.80
201001 CUARTO INDIVIDUAL 7 4% 297.00 83.16
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 1% 53.00 0.53
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 1 1% 27.00 0.27
402171 TEST DE PROCALCITONINA 1 1% 143.00 1.43
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403074 PROTEINA C REACTIVA (PCR) 1 1% 37.00 0.37
402031 CALCIO SERICO (CA) 1 1% 13.00 0.13
402082 FOSFORO 1 1% 8.00 0.08
402147 SODIO. (NA) 1 1% 19.00 0.19
402132 POTASIO. (K) 1 1% 19.00 0.19
402038 | CLORO. (CL) 1 1% 19.00 0.19
402050 CREATININA 1 1% 15.00 0.15
402164 UREA 1 1% 15.00 0.15
402087 GLUCOSA 1 1% 15.00 0.15
402026 BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 18.00 0.18
402081 FOSFATASA ALCALINA 1 1% 29.00 0.29
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 1 1% 17.00 0.17
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 1 1% 17.00 0.17
402086 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 1 1% 62.00 0.62
402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 17.00 0.17
401093 TIEMPO DE CONCENTRACION DE PROTOMBINA (PT) 1 1% 19.00 0.19
401096 TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTIA (PTT) 1 1% 31.00 0.31
401039 FIBRINOGENO 1 1% 22.00 0.22
402163 TROPONINA 1 1% 210.00 2.10
404054 UROCULTIVO. 1 1% 55.00 0.55
404023 HEMOCULTIVO 1 1% 55.00 0.55
402069 ELECTROLITOS (NA-K-CL) 1 1% 76.00 0.76
402074 EXAMEN COMPLETO DE ORINA 1 1% 14.00 0.14
805011 TORAX FRENTE LATERAL 1 1% 81.00 0.81
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 1% 53.00 0.53
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 1% 53.00 0.53
402065 DOSAJE DE GASES ARTERIALES 1 1% 36.00 0.36
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 1 1% 27.00 0.27
402069 ELECTROLITOS (NA-K-CL) 1 1% 76.00 0.76
401093 TIEMPO DE CONCENTRACION DE PROTOMBINA (PT) 1 1% 19.00 0.19
401096 TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTIA (PTT) 1 1% 31.00 0.31
402003 ACIDO URICO 1 1% 12.00 0.12
402031 CALCIO SERICO (CA) 1 1% 13.00 0.13
402082 FOSFORO 1 1% 8.00 0.08
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402147 SODIO. (NA) 1 1% 19.00 0.19
402132 POTASIO. (K) 1 1% 19.00 0.19
402038 CLORO. (CL) 1 1% 19.00 0.19
402050 CREATININA 1 1% 15.00 0.15
402164 UREA 1 1% 15.00 0.15
402087 | GLUCOSA i 1% 15.00 0.15
402026 BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 18.00 0.18
402081 FOSFATASA ALCALINA 1 1% 29.00 0.29
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 1 1% 17.00 0.17
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 1 1% 17.00 0.17
402086 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 1 1% 62.00 0.62
402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 17.00 0.17
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 1% 53.00 0.53
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 1 1% 27.00 0.27
402163 TROPONINA 1 1% 210.00 210
402065 DOSAJE DE GASES ARTERIALES 1 1% 36.00 0.36
402069 ELECTROLITOS (NA-K-CL) 1 1% 76.00 0.76
402031 CALCIO SERICO (CA) 1 1% 13.00 0.13
402082 FOSFORO 1 1% 8.00 0.08
402147 SODIO. (NA) 1 1% 19.00 0.19
402132 POTASIO. (K) 1 1% 19.00 0.19
402038 CLORO. (CL) 1 1% 19.00 0.19
402050 CREATININA 1 1% 15.00 0.15
402164 UREA 1 1% 15.00 0.15
402087 GLUCOSA 1 1% 15.00 0.15
402026 BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 18.00 0.18
402081 FOSFATASA ALCALINA 1 1% 29.00 0.29
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 1 1% 17.00 0.17
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 1 1% 17.00 0.17
402086 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 1 1% 62.00 0.62
402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 17.00 0.17
401093 TIEMPO DE CONCENTRACION DE PROTOMBINA (PT) 1 1% 19.00 0.19
401096 TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTIA (PTT) 1 1% 31.00 0.31
401039 FIBRINOGENO 1 1% 22.00 0.22
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805011 TORAX FRENTE LATERAL 1 1% 81.00 0.81
810062 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE TORAX CON CONTRASTE 1 1% 470.00 4.70
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 1% 53.00 0.53
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 1 1% 27.00 0.27
402065 DOSAJE DE GASES ARTERIALES 1 1% 36.00 0.36
402069 ELECTROLITOS (NA-K-CL) 1 1% 76.00 0.76
402031 CALCIO SERICO (CA) 1 1% 13.00 0.13
402082 FOSFORO 1 1% 8.00 0.08
402147 SODIO. (NA) 1 1% 19.00 0.19
402132 POTASIO. (K) 1 1% 19.00 0.19
402038 CLORO. (CL) 1 1% 19.00 0.19
402050 CREATININA 1 1% 15.00 0.15
402164 UREA 1 1% 15.00 0.15
402087 GLUCOSA 1 1% 15.00 0.15
402026 BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 18.00 0.18
402081 FOSFATASA ALCALINA 1 1% 29.00 0.29
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 1 1% 17.00 0.17
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 1 1% 17.00 0.17
402086 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 1 1% 62.00 0.62
402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 17.00 0.17
401093 TIEMPO DE CONCENTRACION DE PROTOMBINA (PT) 1 1% 19.00 0.19
401096 TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTIA (PTT) 1 1% 31.00 0.31
401039 FIBRINOGENO 1 1% 22.00 0.22
1101019 ELECTROCARDIOGRAMA (E.K.G) 1 1% 46.00 0.46
1101026 MONITOREO DE PRESION ARTERIAL 24 HORAS 1 1% 511.00 511
805011 TORAX FRENTE LATERAL 1 1% 81.00 0.81
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 1% 53.00 0.53
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 1 1% 27.00 0.27
402065 DOSAJE DE GASES ARTERIALES 1 1% 36.00 0.36
402069 ELECTROLITOS (NA-K-CL) 1 1% 76.00 0.76
402031 CALCIO SERICO (CA) 1 1% 13.00 0.13
402082 FOSFORO 1 1% 8.00 0.08
202147 | SODIO. (NA) 1 1% 19.00 0.19
402132 POTASIO. (K) 1 1% 19.00 0.19
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402038 CLORO. (CL) 1 1% 19.00 0.19
402050 CREATININA 1 1% 15.00 0.15
402164 UREA 1 1% 15.00 0.15
402087 GLUCOSA 1 1% 15.00 0.15
402026 BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 18.00 0.18
402081 FOSFATASA ALCALINA 1 1% 29.00 0.29
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 1 1% 17.00 0.17
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 1 1% 17.00 0.17
402086 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 1 1% 62.00 0.62
402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 17.00 0.17
401093 TIEMPO DE CONCENTRACION DE PROTOMBINA (PT) 1 1% 19.00 0.19
401096 TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTIA (PTT) 1 1% 31.00 0.31
401039 FIBRINOGENO 1 1% 22.00 0.22
401017 DIMERO D 1 1% 71.00 0.71
805011 TORAX FRENTE LATERAL 1 1% 81.00 0.81
810050 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE CEREBRO CON CONTRASTE 1 1% 489.00 4.89
1101019 | ELECTROCARDIOGRAMA (E.K.G) 1 1% 46.00 0.46
1101026 | MONITOREO DE PRESION ARTERIAL 24 HORAS 1 1% 511.00 511
94799.02 | OXIGENOTERAPIA 1 1% 9.00 0.09
201001 CUARTO INDIVIDUAL 1 1% 297.00 2.97
Subtotal 15,249.40
Medicamentos

Cadigo — . - Forma ‘s . Porcentaje de . Precio total
SISMED Principio activo Concentracion farmacéutica Presentacion Unidades indicacién Precio MINIMO ponderado
- LUSPATERCEPT 25mg INY 66 100% 4,482.82 295,866.12
01522 CAPTOPRIL 25mg TAB 14 10% 0.03 0.04
04900 MORFINA (CLORHIDRATO) 10 mg INY mL 1 4% 1.25 0.05
03709 FUROSEMIDA 20 mg INY mL 1 4% 0.16 0.01
MASCARA DE OXIGENO SIMPLE
16771 DESCARTABLE ADULTO UNIDAD 1 4% 1.20 0.05
CANULA BINASAL PARA OXIGENO
15334 ADULTO UNIDAD 1 4% 1.30 0.05
08140 OXIGENO MEDICINAL 99.5 % m3 GAS 5 4% 3.49 0.70
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03713 FUROSEMIDA 40 mg TAB 7 4% 0.04 0.01
03568 FILGRASTIM 300 ug/mL INY 1mL 7 4% 10.63 2.98
05443 PIPERACILINA + TAZOBACTAM 4g+500mg INY 28 4% 4.32 4.84
00947 AZITROMICINA 500 mg TAB 7 4% 0.47 0.13
05873 SODIO CLORURO 900 mg/100 mL (0.9 %) INY 1L 7 4% 3.28 0.92
05335 PARACETAMOL 500 mg TAB 22 1% 0.02 0.01
02788 DICLOFENACO SODICO 25 mg/mL INY 3mL 1 1% 0.16 0.00
05335 PARACETAMOL 500 mg TAB 20 1% 0.02 0.00
04085 :L\IIES(%JCI)_:\/TQSXI\II\{'FAI\ETA (ADN 100 Ul/mL INY 10 mL 1 1% 7.25 0.07
05873 | SODIO CLORURO 900 mg/100 mL (0.9 %) INY 1L 3 1% 328 0.10
02788 DICLOFENACO SODICO 25 mg/mL INY 3mL 1 1% 0.16 0.00
04982 NAPROXENO 500 mg TAB 9 1% 0.13 0.01
02788 DICLOFENACO SODICO 25 mg/mL INY 3mL 1 1% 0.16 0.00
05335 PARACETAMOL 500 mg TAB 21 1% 0.02 0.00
05167 ORFENADRINA CITRATO 100 mg TAB 21 1% 0.09 0.02
05335 PARACETAMOL 500 mg TAB 21 8% 0.02 0.04
02884 DIMENHIDRINATO 50 mg INY 5mL 2 1% 0.27 0.01
02891 DIMENHIDRINATO 50 mg TAB 7 1% 0.05 0.00
02149 CLORFENAMINA MALEATO 4 mg TAB 7 1% 0.02 0.00
02891 DIMENHIDRINATO 50 mg TAB 7 8% 0.05 0.03
04478 LOPERAMIDA 2mg TAB 20 15% 0.09 0.26
03713 FUROSEMIDA 40 mg TAB 7 13% 0.04 0.04
04752 METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO 10 mg TAB 29 12% 0.04 0.15
05335 PARACETAMOL 500 mg TAB 21 8% 0.02 0.04

Subtotal 295,876.68

Total 311,126.08
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PATOLOGIA
SMD con sideroblastos en anillo y sin delecion 5q de bajo riesgo - Escenario 3 (Escala a 1.75 mg/kg), Luspatercept

ESQUEMA DE MANEJO CLINICO
Procedimientos médicos
Porcentaje de Costo unitari Costo total
indicacion osto unftario ponderado
101001 CONSULTA AMBULATORIA POR MEDICO ESPECIALISTA 27 100% 42.00 1,134.00
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 26 100% 27.00 702.00
401080 RETICULOCITOS 26 100% 12.00 312.00
401046 FROTIS DE SANGRE PERIFERICA 26 100% 7.00 182.00
1115003 | ESTUDIO MEDULA OSEA 1 100% 122.00 122.00
702001 ESPECIALES: PERCUTANEAS RINON HIGADO MEDULA OSEA HUESO 1 100% 293.00 293.00
401011 COLORACION PARA FIERRO (HEMOSIDER) 1 100% 62.00 62.00
701015 INMUNO HISTOQUIMICA (MARDADORES) 1 100% 276.00 276.00
1118013 | CARIOTIPO DE MEDULA OSEA 1 100% 343.00 343.00
402002 ACIDO FOLICO 1 100% 33.00 33.00
402023 B12 VITAMINA 1 100% 62.00 62.00
401097 TRANSFERRINA Y HIERRO SERICO 5 100% 62.00 310.00
401038 FERRITINA 5 100% 62.00 310.00
401056 HIERRO SERICO 5 100% 62.00 310.00
401104 CAPACIDAD DE LIGAR EL HIERRO 5 100% 22.00 110.00
402148 T.S.H. (TIROTROPINA) 1 100% 32.00 32.00
402162 TRI-IODOTIRONINA T3 1 100% 65.00 65.00
402149 T4 INDICE DE TIROXINA LIBRE 1 100% 36.00 36.00
402055 DESHIDROGENASA LACTICA (DHL) 26 100% 39.00 1,014.00
503006 ANTICUERPO VIH 1.2 1 100% 94.00 94.00
403049 HEPATITIS ANTI HVO-AG - ANTI CORE 1 100% 97.00 97.00
403048 HEPATITIS ANTI HVC-AG - IGM 1 100% 138.00 138.00
503005 ANTICUERPO HTLV-| 1 100% 122.00 122.00
503025 PRUEBA CRUZADA DE COMPATIBILIDAD SANG. P 15 100% 178.00 2,670.00
501001 EXTRACCION DEL DONANTE 15 100% 55.00 825.00
501004 PREPARACION DE PAQUETE GLOBULAR. 15 100% 423.00 6 345.00
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501007 PRUEBAS DE SANGRE DONADA 15 100% 120.00 1,800.00
501013 TRANSFUSION DE UNA UNIDAD DE GLOBULOS ROJOS 15 100% 157.00 2,355.00
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 10% 53.00 5.30
1101026 MONITOREO DE PRESION ARTERIAL 24 HORAS 1 10% 511.00 51.10
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 4% 53.00 212
402065 DOSAJE DE GASES ARTERIALES 1 4% 36.00 1.44
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 1 4% 27.00 1.08
402069 ELECTROLITOS (NA-K-CL) 1 4% 76.00 3.04
402163 TROPONINA 1 4% 210.00 8.40
402031 CALCIO SERICO (CA) 1 4% 13.00 0.52
402082__| FOSFORO i I 8.00 0.32
402147 SODIO. (NA) 1 4% 19.00 0.76
402132 POTASIO. (K) 1 4% 19.00 0.76
402038 CLORO. (CL) 1 4% 19.00 0.76
402050 CREATININA 1 4% 15.00 0.60
402164 UREA 1 4% 15.00 0.60
402087 | GLUCOSA i I 15.00 0.60
402026 BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 4% 18.00 0.72
402081 FOSFATASA ALCALINA 1 4% 29.00 1.16
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 1 4% 17.00 0.68
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 1 4% 17.00 0.68
402086 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 1 4% 62.00 2.48
402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 4% 17.00 0.68
401093 TIEMPO DE CONCENTRACION DE PROTOMBINA (PT) 1 4% 19.00 0.76
401096 TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTIA (PTT) 1 4% 31.00 1.24
401039 FIBRINOGENO 1 4% 22.00 0.88
401017 DIMERO D 1 4% 71.00 2.84
805011 TORAX FRENTE LATERAL 1 4% 81.00 3.24
810062 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE TORAX CON CONTRASTE 1 4% 470.00 18.80
1101019 ELECTROCARDIOGRAMA (E.K.G) 1 4% 46.00 1.84
94799.02 | OXIGENOTERAPIA 1 4% 9.00 0.36
1101026 MONITOREO DE PRESION ARTERIAL 24 HORAS 1 4% 511.00 20.44
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 4% 53.00 212
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 1 4% 27.00 1.08
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402031 CALCIO SERICO (CA) 1 4% 13.00 0.52
402082_| FOSFORO i I 8.00 0.32
402147 SODIO. (NA) 1 4% 19.00 0.76
402132 POTASIO. (K) 1 4% 19.00 0.76
402038 CLORO. (CL) 1 4% 19.00 0.76
402050 CREATININA 1 4% 15.00 0.60
402164 UREA 1 4% 15.00 0.60
402087 | GLUCOSA i I 15.00 0.60
402026 BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 4% 18.00 0.72
402081 FOSFATASA ALCALINA 1 4% 29.00 1.16
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 1 4% 17.00 0.68
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 1 4% 17.00 0.68
402086 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 1 4% 62.00 248
402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 4% 17.00 0.68
401093 TIEMPO DE CONCENTRACION DE PROTOMBINA (PT) 1 4% 19.00 0.76
401096 TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTIA (PTT) 1 4% 31.00 1.24
401039 FIBRINOGENO 1 4% 22.00 0.88
501014 TRANSFUSION DE UNA UNIDAD DE PLAQUETAS DE UN SOLO DONADOR 1 4% 1,198.00 47.92
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 4% 53.00 2.12
403074 PROTEINA C REACTIVA (PCR) 7 4% 37.00 10.36
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 7 4% 27.00 7.56
402031 CALCIO SERICO (CA) 7 4% 13.00 3.64
402082 FOSFORO 7 4% 8.00 2.24
202147 | SODIO. (NA) 7 2% 19.00 532
402132 POTASIO. (K) 7 4% 19.00 5.32
402038__| CLORO. (CL) 7 I 19.00 5.32
402050 CREATININA 7 4% 15.00 4.20
402164 UREA 7 4% 15.00 4.20
402087 GLUCOSA 7 4% 15.00 4.20
402026 BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 7 4% 18.00 5.04
402081 FOSFATASA ALCALINA 7 4% 29.00 8.12
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 7 4% 17.00 4,76
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 7 4% 17.00 476
402086 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 7 4% 62.00 17.36
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402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 7 4% 17.00 4.76
404023 HEMOCULTIVO 1 4% 55.00 2.20
404054 UROCULTIVO. 1 4% 55.00 2.20
805011 TORAX FRENTE LATERAL 1 4% 81.00 3.24
810062 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE TORAX CON CONTRASTE 1 4% 470.00 18.80
201001 CUARTO INDIVIDUAL 7 4% 297.00 83.16
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 4% 53.00 2.12
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 7 4% 27.00 7.56
402074 EXAMEN COMPLETO DE ORINA 7 4% 14.00 3.92
404054 UROCULTIVO. 1 4% 55.00 2.20
404023 HEMOCULTIVO 1 4% 55.00 2.20
402031 CALCIO SERICO (CA) 7 4% 13.00 3.64
402082 FOSFORO 7 4% 8.00 2.24
402147 SODIO. (NA) 7 4% 19.00 5.32
402132 POTASIO. (K) 7 4% 19.00 5.32
402038 CLORO. (CL) 7 4% 19.00 5.32
402050 CREATININA 7 4% 15.00 4.20
402164 UREA 7 4% 15.00 4.20
402087 GLUCOSA 7 4% 15.00 4.20
402026 BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 7 4% 18.00 5.04
402081 FOSFATASA ALCALINA 7 4% 29.00 8.12
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 7 4% 17.00 4.76
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 7 4% 17.00 4.76
402086 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 7 4% 62.00 17.36
402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 7 4% 17.00 4.76
401093 TIEMPO DE CONCENTRACION DE PROTOMBINA (PT) 7 4% 19.00 5.32
401096 TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTIA (PTT) 7 4% 31.00 8.68
401039 FIBRINOGENO 7 4% 22.00 6.16
805011 TORAX FRENTE LATERAL 1 4% 81.00 3.24
810062 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE TORAX CON CONTRASTE 1 4% 470.00 18.80
201001 CUARTO INDIVIDUAL 7 4% 297.00 83.16
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 1% 53.00 0.53
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 1 1% 27.00 0.27
402171 TEST DE PROCALCITONINA 1 1% 143.00 1.43
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403074 PROTEINA C REACTIVA (PCR) 1 1% 37.00 0.37
402031 CALCIO SERICO (CA) 1 1% 13.00 0.13
402082 FOSFORO 1 1% 8.00 0.08
402147 SODIO. (NA) 1 1% 19.00 0.19
402132 POTASIO. (K) 1 1% 19.00 0.19
402038 | CLORO. (CL) 1 1% 19.00 0.19
402050 CREATININA 1 1% 15.00 0.15
402164 UREA 1 1% 15.00 0.15
402087 GLUCOSA 1 1% 15.00 0.15
402026 BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 18.00 0.18
402081 FOSFATASA ALCALINA 1 1% 29.00 0.29
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 1 1% 17.00 0.17
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 1 1% 17.00 0.17
402086 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 1 1% 62.00 0.62
402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 17.00 0.17
401093 TIEMPO DE CONCENTRACION DE PROTOMBINA (PT) 1 1% 19.00 0.19
401096 TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTIA (PTT) 1 1% 31.00 0.31
401039 FIBRINOGENO 1 1% 22.00 0.22
402163 TROPONINA 1 1% 210.00 2.10
404054 UROCULTIVO. 1 1% 55.00 0.55
404023 HEMOCULTIVO 1 1% 55.00 0.55
402069 ELECTROLITOS (NA-K-CL) 1 1% 76.00 0.76
402074 EXAMEN COMPLETO DE ORINA 1 1% 14.00 0.14
805011 TORAX FRENTE LATERAL 1 1% 81.00 0.81
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 1% 53.00 0.53
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 1% 53.00 0.53
402065 DOSAJE DE GASES ARTERIALES 1 1% 36.00 0.36
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 1 1% 27.00 0.27
402069 ELECTROLITOS (NA-K-CL) 1 1% 76.00 0.76
401093 TIEMPO DE CONCENTRACION DE PROTOMBINA (PT) 1 1% 19.00 0.19
401096 TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTIA (PTT) 1 1% 31.00 0.31
402003 ACIDO URICO 1 1% 12.00 0.12
402031 CALCIO SERICO (CA) 1 1% 13.00 0.13
402082 FOSFORO 1 1% 8.00 0.08
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402147 SODIO. (NA) 1 1% 19.00 0.19
402132 POTASIO. (K) 1 1% 19.00 0.19
402038 CLORO. (CL) 1 1% 19.00 0.19
402050 CREATININA 1 1% 15.00 0.15
402164 UREA 1 1% 15.00 0.15
402087 | GLUCOSA i 1% 15.00 0.15
402026 BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 18.00 0.18
402081 FOSFATASA ALCALINA 1 1% 29.00 0.29
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 1 1% 17.00 0.17
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 1 1% 17.00 0.17
402086 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 1 1% 62.00 0.62
402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 17.00 0.17
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 1% 53.00 0.53
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 1 1% 27.00 0.27
402163 TROPONINA 1 1% 210.00 210
402065 DOSAJE DE GASES ARTERIALES 1 1% 36.00 0.36
402069 ELECTROLITOS (NA-K-CL) 1 1% 76.00 0.76
402031 CALCIO SERICO (CA) 1 1% 13.00 0.13
402082 FOSFORO 1 1% 8.00 0.08
402147 SODIO. (NA) 1 1% 19.00 0.19
402132 POTASIO. (K) 1 1% 19.00 0.19
402038 CLORO. (CL) 1 1% 19.00 0.19
402050 CREATININA 1 1% 15.00 0.15
402164 UREA 1 1% 15.00 0.15
402087 GLUCOSA 1 1% 15.00 0.15
402026 BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 18.00 0.18
402081 FOSFATASA ALCALINA 1 1% 29.00 0.29
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 1 1% 17.00 0.17
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 1 1% 17.00 0.17
402086 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 1 1% 62.00 0.62
402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 17.00 0.17
401093 TIEMPO DE CONCENTRACION DE PROTOMBINA (PT) 1 1% 19.00 0.19
401096 TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTIA (PTT) 1 1% 31.00 0.31
401039 FIBRINOGENO 1 1% 22.00 0.22
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805011 TORAX FRENTE LATERAL 1 1% 81.00 0.81
810062 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE TORAX CON CONTRASTE 1 1% 470.00 4.70
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 1% 53.00 0.53
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 1 1% 27.00 0.27
402065 DOSAJE DE GASES ARTERIALES 1 1% 36.00 0.36
402069 ELECTROLITOS (NA-K-CL) 1 1% 76.00 0.76
402031 CALCIO SERICO (CA) 1 1% 13.00 0.13
402082 FOSFORO 1 1% 8.00 0.08
402147 SODIO. (NA) 1 1% 19.00 0.19
402132 POTASIO. (K) 1 1% 19.00 0.19
402038 CLORO. (CL) 1 1% 19.00 0.19
402050 CREATININA 1 1% 15.00 0.15
402164 UREA 1 1% 15.00 0.15
402087 GLUCOSA 1 1% 15.00 0.15
402026 BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 18.00 0.18
402081 FOSFATASA ALCALINA 1 1% 29.00 0.29
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 1 1% 17.00 0.17
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 1 1% 17.00 0.17
402086 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 1 1% 62.00 0.62
402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 17.00 0.17
401093 TIEMPO DE CONCENTRACION DE PROTOMBINA (PT) 1 1% 19.00 0.19
401096 TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTIA (PTT) 1 1% 31.00 0.31
401039 FIBRINOGENO 1 1% 22.00 0.22
1101019 ELECTROCARDIOGRAMA (E.K.G) 1 1% 46.00 0.46
1101026 MONITOREO DE PRESION ARTERIAL 24 HORAS 1 1% 511.00 511
805011 TORAX FRENTE LATERAL 1 1% 81.00 0.81
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 1% 53.00 0.53
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 1 1% 27.00 0.27
402065 DOSAJE DE GASES ARTERIALES 1 1% 36.00 0.36
402069 ELECTROLITOS (NA-K-CL) 1 1% 76.00 0.76
402031 CALCIO SERICO (CA) 1 1% 13.00 0.13
402082 FOSFORO 1 1% 8.00 0.08
202147 | SODIO. (NA) 1 1% 19.00 0.19
402132 POTASIO. (K) 1 1% 19.00 0.19
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402038 CLORO. (CL) 1 1% 19.00 0.19
402050 CREATININA 1 1% 15.00 0.15
402164 UREA 1 1% 15.00 0.15
402087 GLUCOSA 1 1% 15.00 0.15
402026 BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 18.00 0.18
402081 FOSFATASA ALCALINA 1 1% 29.00 0.29
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 1 1% 17.00 0.17
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 1 1% 17.00 0.17
402086 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 1 1% 62.00 0.62
402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 17.00 0.17
401093 TIEMPO DE CONCENTRACION DE PROTOMBINA (PT) 1 1% 19.00 0.19
401096 TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTIA (PTT) 1 1% 31.00 0.31
401039 FIBRINOGENO 1 1% 22.00 0.22
401017 DIMERO D 1 1% 71.00 0.71
805011 TORAX FRENTE LATERAL 1 1% 81.00 0.81
810050 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE CEREBRO CON CONTRASTE 1 1% 489.00 4.89
1101019 | ELECTROCARDIOGRAMA (E.K.G) 1 1% 46.00 0.46
1101026 | MONITOREO DE PRESION ARTERIAL 24 HORAS 1 1% 511.00 511
94799.02 | OXIGENOTERAPIA 1 1% 9.00 0.09
201001 CUARTO INDIVIDUAL 1 1% 297.00 2.97
Subtotal 20,847.40
Medicamentos

Cadigo — . - Forma ‘s . Porcentaje de . Precio total
SISMED Principio activo Concentracion farmacéutica Presentacion Unidades indicacién Precio MINIMO ponderado
- LUSPATERCEPT 25mg INY 79 100% 4,482.82 354,142.78
01522 CAPTOPRIL 25mg TAB 14 10% 0.03 0.04
04900 MORFINA (CLORHIDRATO) 10 mg INY mL 1 4% 1.25 0.05
03709 FUROSEMIDA 20 mg INY mL 1 4% 0.16 0.01
MASCARA DE OXIGENO SIMPLE
16771 DESCARTABLE ADULTO UNIDAD 1 4% 1.20 0.05
CANULA BINASAL PARA OXIGENO
15334 ADULTO UNIDAD 1 4% 1.30 0.05
08140 OXIGENO MEDICINAL 99.5 % m3 GAS 5 4% 3.49 0.70
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03713 FUROSEMIDA 40 mg TAB 7 4% 0.04 0.01
03568 FILGRASTIM 300 ug/mL INY 1mL 7 4% 10.63 2.98
05443 PIPERACILINA + TAZOBACTAM 4g+500mg INY 28 4% 4.32 4.84
00947 AZITROMICINA 500 mg TAB 7 4% 0.47 0.13
05873 SODIO CLORURO 900 mg/100 mL (0.9 %) INY 1L 7 4% 3.28 0.92
05335 PARACETAMOL 500 mg TAB 22 1% 0.02 0.01
02788 DICLOFENACO SODICO 25 mg/mL INY 3mL 1 1% 0.16 0.00
05335 PARACETAMOL 500 mg TAB 20 1% 0.02 0.00
04085 :L\IIES(%JCI)_:\/TQSXI\II\{'FAI\ETA (ADN 100 Ul/mL INY 10 mL 1 1% 7.25 0.07
05873 | SODIO CLORURO 900 mg/100 mL (0.9 %) INY 1L 3 1% 328 0.10
02788 DICLOFENACO SODICO 25 mg/mL INY 3mL 1 1% 0.16 0.00
04982 NAPROXENO 500 mg TAB 9 1% 0.13 0.01
02788 DICLOFENACO SODICO 25 mg/mL INY 3mL 1 1% 0.16 0.00
05335 PARACETAMOL 500 mg TAB 21 1% 0.02 0.00
05167 ORFENADRINA CITRATO 100 mg TAB 21 1% 0.09 0.02
05335 PARACETAMOL 500 mg TAB 21 8% 0.02 0.04
02884 DIMENHIDRINATO 50 mg INY 5mL 2 1% 0.27 0.01
02891 DIMENHIDRINATO 50 mg TAB 7 1% 0.05 0.00
02149 CLORFENAMINA MALEATO 4 mg TAB 7 1% 0.02 0.00
02891 DIMENHIDRINATO 50 mg TAB 7 8% 0.05 0.03
04478 LOPERAMIDA 2mg TAB 20 15% 0.09 0.26
03713 FUROSEMIDA 40 mg TAB 7 13% 0.04 0.04
04752 METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO 10 mg TAB 29 12% 0.04 0.15
05335 PARACETAMOL 500 mg TAB 21 8% 0.02 0.04

Subtotal 354,153.34

Total 375,000.74
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PATOLOGIA
SMD con sideroblastos en anillo y sin delecion 5q de bajo riesgo, Dosis altas de epoetina alfa y transfusiones

ESQUEMA DE MANEJO CLINICO
Procedimientos médicos
Cédigo Denominacién N° Pc.>rc¢.anta!<’e de Costo unitario Costo total
indicacion ponderado
101001 CONSULTA AMBULATORIA POR MEDICO ESPECIALISTA 27 100% 42.00 1,134.00
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 26 100% 27.00 702.00
401080 RETICULOCITOS 26 100% 12.00 312.00
401046 FROTIS DE SANGRE PERIFERICA 26 100% 7.00 182.00
1115003 | ESTUDIO MEDULA OSEA 1 100% 122.00 122.00
702001 ESPECIALES: PERCUTANEAS RINON HIGADO MEDULA OSEA HUESO 1 100% 293.00 293.00
401011 COLORACION PARA FIERRO (HEMOSIDER) 1 100% 62.00 62.00
701015 INMUNO HISTOQUIMICA (MARDADORES) 1 100% 276.00 276.00
1118013 | CARIOTIPO DE MEDULA OSEA 1 100% 343.00 343.00
402002 ACIDO FOLICO 1 100% 33.00 33.00
402023 B12 VITAMINA 1 100% 62.00 62.00
401097 TRANSFERRINA Y HIERRO SERICO 5 100% 62.00 310.00
401038 FERRITINA 5 100% 62.00 310.00
401056 HIERRO SERICO 5 100% 62.00 310.00
401104 CAPACIDAD DE LIGAR EL HIERRO 5 100% 22.00 110.00
402148 T.S.H. (TIROTROPINA) 1 100% 32.00 32.00
402162 TRI-IODOTIRONINA T3 1 100% 65.00 65.00
402149 T4 INDICE DE TIROXINA LIBRE 1 100% 36.00 36.00
402055 DESHIDROGENASA LACTICA (DHL) 26 100% 39.00 1,014.00
503006 ANTICUERPO VIH 1.2 1 100% 94.00 94.00
403049 HEPATITIS ANTI HVO-AG - ANTI CORE 1 100% 97.00 97.00
403048 HEPATITIS ANTI HVC-AG - IGM 1 100% 138.00 138.00
503005 ANTICUERPO HTLV-| 1 100% 122.00 122.00
503025 PRUEBA CRUZADA DE COMPATIBILIDAD SANG. P 52 100% 178.00 9,256.00
501001 EXTRACCION DEL DONANTE 52 100% 55.00 2,860.00
501004 PREPARACION DE PAQUETE GLOBULAR. 52 100% 423.00 21,996.00
501007 PRUEBAS DE SANGRE DONADA 52 100% 120.00 6,240.00
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501013 TRANSFUSION DE UNA UNIDAD DE GLOBULOS ROJOS 52 100% 157.00 8,164.00
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 6% 53.00 3.18
403074 PROTEINA C REACTIVA (PCR) 7 6% 37.00 15.54
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 7 6% 27.00 11.34
402031 CALCIO SERICO (CA) 7 6% 13.00 5.46
402082 | FOSFORO 7 6% 8.00 336
402147 SODIO. (NA) 7 6% 19.00 7.98
402132 POTASIO. (K) 7 6% 19.00 7.98
402038 CLORO. (CL) 7 6% 19.00 7.98
402050 CREATININA 7 6% 15.00 6.30
402164 UREA 7 6% 15.00 6.30
402087 GLUCOSA 7 6% 15.00 6.30
402026 BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 7 6% 18.00 7.56
402081 FOSFATASA ALCALINA 7 6% 29.00 12.18
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 7 6% 17.00 7.14
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 7 6% 17.00 7.14
402086 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 7 6% 62.00 26.04
402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 7 6% 17.00 7.14
404023 HEMOCULTIVO 1 6% 55.00 3.30
404054 UROCULTIVO. 1 6% 55.00 3.30
805011 TORAX FRENTE LATERAL 1 6% 81.00 4.86
810062 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE TORAX CON CONTRASTE 1 6% 470.00 28.20
201001 CUARTO INDIVIDUAL 7 6% 297.00 124.74
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 6% 53.00 3.18
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 7 6% 27.00 11.34
402074 EXAMEN COMPLETO DE ORINA 7 6% 14.00 5.88
404054 UROCULTIVO. 1 6% 55.00 3.30
404023 HEMOCULTIVO 1 6% 55.00 3.30
402031 CALCIO SERICO (CA) 7 6% 13.00 5.46
402082 FOSFORO 7 6% 8.00 3.36
402147 SODIO. (NA) 7 6% 19.00 7.98
402132 POTASIO. (K) 7 6% 19.00 7.98
402038 CLORO. (CL) 7 6% 19.00 7.98
402050 CREATININA 7 6% 15.00 6.30
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402164 UREA 7 6% 15.00 6.30
402087 | GLUCOSA 7 6% 15.00 6.30
402026 BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 7 6% 18.00 7.56
402081 FOSFATASA ALCALINA 7 6% 29.00 12.18
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 7 6% 17.00 7.14
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 7 6% 17.00 7.14
402086 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 7 6% 62.00 26.04
402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 7 6% 17.00 7.14
401093 TIEMPO DE CONCENTRACION DE PROTOMBINA (PT) 7 6% 19.00 7.98
401096 TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTIA (PTT) 7 6% 31.00 13.02
401039 FIBRINOGENO 7 6% 22.00 9.24
805011 TORAX FRENTE LATERAL 1 6% 81.00 4.86
810062 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE TORAX CON CONTRASTE 1 6% 470.00 28.20
201001 CUARTO INDIVIDUAL 7 6% 297.00 124.74
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 5% 53.00 2.65
1101026 MONITOREO DE PRESION ARTERIAL 24 HORAS 1 5% 511.00 25.55
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 2% 53.00 1.06
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 1 2% 27.00 0.54
402065 DOSAJE DE GASES ARTERIALES 1 2% 36.00 0.72
402069 ELECTROLITOS (NA-K-CL) 1 2% 76.00 1.52
402031 CALCIO SERICO (CA) 1 2% 13.00 0.26
402082 FOSFORO 1 2% 8.00 0.16
402147 SODIO. (NA) 1 2% 19.00 0.38
402132__| POTASIO. (K] 1 2% 19.00 0.38
402038 CLORO. (CL) 1 2% 19.00 0.38
402050 CREATININA 1 2% 15.00 0.30
402164 UREA 1 2% 15.00 0.30
402087 | GLUCOSA i 2% 15.00 0.30
402026 BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 2% 18.00 0.36
402081 FOSFATASA ALCALINA 1 2% 29.00 0.58
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 1 2% 17.00 0.34
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 1 2% 17.00 0.34
402086 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 1 2% 62.00 1.24
402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 2% 17.00 0.34
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401093 TIEMPO DE CONCENTRACION DE PROTOMBINA (PT) 1 2% 19.00 0.38
401096 TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTIA (PTT) 1 2% 31.00 0.62
401039 FIBRINOGENO 1 2% 22.00 0.44
1101019 ELECTROCARDIOGRAMA (E.K.G) 1 2% 46.00 0.92
1101026 MONITOREO DE PRESION ARTERIAL 24 HORAS 1 2% 511.00 10.22
805011 TORAX FRENTE LATERAL 1 2% 81.00 1.62
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 1% 53.00 0.53
402065 DOSAJE DE GASES ARTERIALES 1 1% 36.00 0.36
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 1 1% 27.00 0.27
402069 ELECTROLITOS (NA-K-CL) 1 1% 76.00 0.76
402163 TROPONINA 1 1% 210.00 2.10
402031 CALCIO SERICO (CA) 1 1% 13.00 0.13
402082__| FOSFORO i 1% 8.00 0.08
402147 SODIO. (NA) 1 1% 19.00 0.19
402132 POTASIO. (K) 1 1% 19.00 0.19
402038 CLORO. (CL) 1 1% 19.00 0.19
402050 CREATININA 1 1% 15.00 0.15
402164 UREA 1 1% 15.00 0.15
402087 | GLUCOSA i 1% 15.00 0.15
402026 BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 18.00 0.18
402081 FOSFATASA ALCALINA 1 1% 29.00 0.29
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 1 1% 17.00 0.17
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 1 1% 17.00 0.17
402086 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 1 1% 62.00 0.62
402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 17.00 0.17
401093 TIEMPO DE CONCENTRACION DE PROTOMBINA (PT) 1 1% 19.00 0.19
401096 TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTIA (PTT) 1 1% 31.00 0.31
401039 FIBRINOGENO 1 1% 22.00 0.22
401017 DIMERO D 1 1% 71.00 0.7
805011 TORAX FRENTE LATERAL 1 1% 81.00 0.81
810062 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE TORAX CON CONTRASTE 1 1% 470.00 470
1101019 ELECTROCARDIOGRAMA (E.K.G) 1 1% 46.00 0.46
94799.02 | OXIGENOTERAPIA 1 1% 9.00 0.09
1101026 MONITOREO DE PRESION ARTERIAL 24 HORAS 1 1% 511.00 511
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103001 | CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 1% 53.00 0.53
402065 | DOSAJE DE GASES ARTERIALES 1 1% 36.00 0.36
401054 | HEMOGRAMA COMPLETO 1 1% 27.00 0.27
402069 | ELECTROLITOS (NA-K-CL) 1 1% 76.00 0.76
401093 | TIEMPO DE CONCENTRACION DE PROTOMBINA (PT) 1 1% 19.00 0.19
401096 | TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTIA (PTT) 1 1% 31.00 0.31
402003 | ACIDO URICO 1 1% 12.00 0.12
402031 | CALCIO SERICO (CA) 1 1% 13.00 0.13
402082 | FOSFORO 1 1% 8.00 0.08
402147 | SODIO. (NA) 1 1% 19.00 0.19
402132 | POTASIO. (K) 1 1% 19.00 0.19
402038 | CLORO. (CL) 1 1% 19.00 0.19
402050 | CREATININA 1 1% 15.00 0.15
402164 | UREA 1 1% 15.00 0.15
402087 | GLUCOSA 1 1% 15.00 0.15
402026 | BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 18.00 0.18
402081 | FOSFATASA ALCALINA 1 1% 29.00 0.29
402159 | TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 1 1% 17.00 0.17
402158 | TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 1 1% 17.00 0.17
402086 | GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 1 1% 62.00 0.62
402140 | PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 17.00 0.17
103001 | CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 1% 53.00 0.53
401054 | HEMOGRAMA COMPLETO 1 1% 27.00 0.27
402031 | CALCIO SERICO (CA) 1 1% 13.00 0.13
402082 | FOSFORO 1 1% 8.00 0.08
402147 | SODIO. (NA) 1 1% 19.00 0.19
402132 | POTASIO. (K) 1 1% 19.00 0.19
402038 | CLORO. (CL) 1 1% 19.00 0.19
402050 | CREATININA 1 1% 15.00 0.15
402164 | UREA 1 1% 15.00 0.15
402087 | GLUCOSA 1 1% 15.00 0.15
402026 | BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 18.00 0.18
402081 | FOSFATASA ALCALINA 1 1% 29.00 0.29
402159 | TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 1 1% 17.00 0.17
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402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 1 1% 17.00 0.17
402086 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 1 1% 62.00 0.62
402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 17.00 0.17
401093 TIEMPO DE CONCENTRACION DE PROTOMBINA (PT) 1 1% 19.00 0.19
401096 TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTIA (PTT) 1 1% 31.00 0.31
401039 FIBRINOGENO 1 1% 22.00 0.22
501014 TRANSFUSION DE UNA UNIDAD DE PLAQUETAS DE UN SOLO DONADOR 1 1% 1,198.00 11.98
103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 1% 53.00 0.53
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 1 1% 27.00 0.27
402171 TEST DE PROCALCITONINA 1 1% 143.00 1.43
403074 PROTEINA C REACTIVA (PCR) 1 1% 37.00 0.37
402031 CALCIO SERICO (CA) 1 1% 13.00 0.13
402082 | FOSFORO 1 1% 8.00 0.08
402147 SODIO. (NA) 1 1% 19.00 0.19
402132 POTASIO. (K) 1 1% 19.00 0.19
402038 CLORO. (CL) 1 1% 19.00 0.19
402050 CREATININA 1 1% 15.00 0.15
402164 UREA 1 1% 15.00 0.15
402087 | GLUCOSA 1 1% 15.00 0.15
402026 BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 18.00 0.18
402081 FOSFATASA ALCALINA 1 1% 29.00 0.29
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 1 1% 17.00 0.17
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 1 1% 17.00 0.17
402086 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 1 1% 62.00 0.62
402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 17.00 0.17
401093 TIEMPO DE CONCENTRACION DE PROTOMBINA (PT) 1 1% 19.00 0.19
401096 TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTIA (PTT) 1 1% 31.00 0.31
401039 FIBRINOGENO 1 1% 22.00 0.22
402163 TROPONINA 1 1% 210.00 210
404054 UROCULTIVO. 1 1% 55.00 0.55
404023 HEMOCULTIVO 1 1% 55.00 0.55
402069 ELECTROLITOS (NA-K-CL) 1 1% 76.00 0.76
402074 EXAMEN COMPLETO DE ORINA 1 1% 14.00 0.14
805011 TORAX FRENTE LATERAL 1 1% 81.00 0.81
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103001 CONSULTA MEDICA EN EMERGENCIA DIURNA 1 1% 53.00 0.53
401054 HEMOGRAMA COMPLETO 1 1% 27.00 0.27
402065 DOSAJE DE GASES ARTERIALES 1 1% 36.00 0.36
402069 ELECTROLITOS (NA-K-CL) 1 1% 76.00 0.76
402031 CALCIO SERICO (CA) 1 1% 13.00 0.13
402082 | FOSFORO 1 1% 8.00 0.08
402147 SODIO. (NA) 1 1% 19.00 0.19
402132 POTASIO. (K) 1 1% 19.00 0.19
402038__| CLORO. (CL) 1 1% 19.00 0.19
402050 CREATININA 1 1% 15.00 0.15
402164 UREA 1 1% 15.00 0.15
402087 | GLUCOSA 1 1% 15.00 0.15
402026 BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 18.00 0.18
402081 FOSFATASA ALCALINA 1 1% 29.00 0.29
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 1 1% 17.00 0.17
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 1 1% 17.00 0.17
402086 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 1 1% 62.00 0.62
402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 1 1% 17.00 0.17
401093 TIEMPO DE CONCENTRACION DE PROTOMBINA (PT) 1 1% 19.00 0.19
401096 TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTIA (PTT) 1 1% 31.00 0.31
401039 FIBRINOGENO 1 1% 22.00 0.22
401017 DIMERO D 1 1% 71.00 0.71
805011 TORAX FRENTE LATERAL 1 1% 81.00 0.81
810050 TOMOGRAFIA ESPIRAL MULTICORTE DE CEREBRO CON CONTRASTE 1 1% 489.00 4.89

94799.02 | OXIGENOTERAPIA 1 1% 9.00 0.09
201001 CUARTO INDIVIDUAL 1 1% 297.00 2.97
402065 DOSAJE DE GASES ARTERIALES 6 100% 36.00 216.00
402069 ELECTROLITOS (NA-K-CL) 6 100% 76.00 456.00
402031 CALCIO SERICO (CA) 6 100% 13.00 78.00
402082 FOSFORO 6 100% 8.00 48.00
402147 SODIO. (NA) 6 100% 19.00 114.00
402132 POTASIO. (K) 6 100% 19.00 114.00
402038 CLORO. (CL) 6 100% 19.00 114.00
402050 CREATININA 6 100% 15.00 90.00
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402164 UREA 6 100% 15.00 90.00
402087 GLUCOSA 6 100% 15.00 90.00
402026 BILIRRUBINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 6 100% 18.00 108.00
402081 FOSFATASA ALCALINA 6 100% 29.00 174.00
402159 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA (TGP) 6 100% 17.00 102.00
402158 TRANSAMINASA GLUTAMICA OXALECETICA (TGO) 6 100% 17.00 102.00
402086 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPITIDASA (G-GT) 6 100% 62.00 372.00
402140 PROTEINAS TOTALES Y FRACCIONADAS 6 100% 17.00 102.00
401038 FERRITINA 1 100% 62.00 62.00
76700 ECOGRAFIA ABDOMINO PELVICA O COMPLETA 1 100% 49.00 49.00
810076 RESONANCIA MAGNETICA DE ABDOMEN SIN CONTRASTE 1 100% 394.00 394.00
Subtotal 58,316.27
Medicamentos

glg(“i,:gg Principio activo Concentracion fa(:':rr:aiéutica Presentacion Unidades P?;Z?:atsjig:e Precio MINIMO I;?:éz::;il
03107 EPOETINA ALFA (ERITROPOYETINA) 2000 Ul/mL INY 1mL 1976 100% 16.90 33,394.40
28364 DEFERASIROX 500 mg TAB 450 100% 6.24 2,808.00
03568 FILGRASTIM 300 ug/mL INY 1mL 7 6% 10.63 4.46
05443 PIPERACILINA + TAZOBACTAM 4.g+500mg INY 28 6% 4.32 7.25
00947 AZITROMICINA 500 mg TAB 7 6% 0.47 0.20
05873 SODIO CLORURO 900 mg/100 mL (0.9 %) INY 1L 7 6% 3.28 1.38
01522 CAPTOPRIL 25mg TAB 14 5% 0.03 0.02
02788 DICLOFENACO SODICO 25 mg/mL INY 3mL 1 2% 0.16 0.00
05335 PARACETAMOL 500 mg TAB 21 2% 0.02 0.01
05167 ORFENADRINA CITRATO 100 mg TAB 21 2% 0.09 0.04
04900 MORFINA (CLORHIDRATO) 10 mg INY 1mL 1 1% 1.25 0.01
03709 FUROSEMIDA 20 mg INY 1mL 1 1% 0.16 0.00
MASCARA DE OXIGENO SIMPLE
16771 DESCARTABLE ADULTO UNIDAD 1 1% 1.20 0.01
15334 | SANULABINASAL PARA OXIGENO UNIDAD 1 1% 130 0.01
08140 OXIGENO MEDICINAL 99.5 % m3 GAS 5 1% 3.49 0.17
03713 FUROSEMIDA 40 mg TAB 7 1% 0.04 0.00
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04085 :Q\IESCU&I\/TBAlSXI\II\{erl‘ETA (ADN 100 Ul/mL INY 10 mL 1 1% 7.25 0.07
05873 SODIO CLORURO 900 mg/100 mL (0.9 %) INY 1L 3 1% 3.28 0.10
05335 PARACETAMOL 500 mg TAB 22 1% 0.02 0.01
05335 PARACETAMOL 500 mg TAB 21 1% 0.02 0.00
04478 LOPERAMIDA 2 mg TAB 20 11% 0.09 0.19
02891 DIMENHIDRINATO 50 mg TAB 7 9% 0.05 0.03
05335 PARACETAMOL 500 mg TAB 21 8% 0.02 0.04
Subtotal 36,216.42
Total 94,532.69
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ANEXO 6. LISTADO DE PARTICIPANTES EN EL PROCESO DE VAI_'ORACION
DE LA ETS Y FORMULACION DE LA RECOMENDACION

: L - Institucion de
N° Nombres y Apellidos Profesion/experticia : Rol en el proceso
procedencia
; : Médico Cirujano,
1 | DianaFiorela ] INS/CETS Lider Metodolégica
SANCHEZ VELAZCO metodéloga
. Equipo
o | Yurely Medalith Economista INS/CETS auipe.
QUISPE RUIZ Metodolégico
Cirujano dentista, Revisora
3 | Lesly Karem Jane € INS/CETS o
CHAVEZ RIMACHE metodéloga Metodolégica
i 4 Médico Cirujano, Coordinador
4 | Sergio André , | INS/CETS e
GOICOCHEA LUGO metoddlogo Metodoldgico
At Administradora en Coordinadora de
5 | Fatima INS/CETS .
LAINES GONZALES Salud Gestion
Representante de
o la Direccion
: i uimico
6 | Maria Emilia Q o DIGEMID ngeral de
LEDEZMA CARBAJAL Farmacéutico Medicamentos,
Insumos y Drogas
(DIGEMID)
Representante de
la Institucion
Administradora de
7 | German Médico Cirujano | IAFAS FOSFAP | Fondos de
RODRIGUEZ DIAZ Aseguramiento en
Salud de la Fuerza
Aérea del Pert
(IAFAS FOSFAP)
Sherly Katherine Licenciada en Representante del
8 | FIGUEROA . SIS Seguro Social de
Enfermeria
MATURRANO Salud (SIS)
Representante de
g |JessyLu . DPCAN Prevencion y
CHANG CHANG obstetricia ,
Control del Cancer
(DPCAN)
Representante de
la Direccién
Olga de los Angeles General de
10 Médico Cirujano DGAIN i
TUTAYA QUISPE J Aseguramler?to e
Intercambio
Prestacional
(DGAIN)
Cindy Elizabeth Médico Cirujano, Representante de
11 especialista en RON idi
ALCARRAZ MOLINA P 'a Red Oncologica
Oncologia Nacional (RON)
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: L - Institucion de
N° Nombres y Apellidos Profesion/experticia : Rol en el proceso
procedencia
Jule Franve Médico Cirujano, Representante de
12 especialista en RON 40i
VASQUEZ CHAVEZ p la Req Oncoloégica
Onc0|og|'a Nacional (RON)
Médico Cirujano, IPRESS Representante del
13 Juan especialista en A Hospital NaC|on.aI.
Navarro Cabrera i solicitante Edgardo Rebagliati
Hematologia Martins (HNERM)
Médico Cirujano, Representante del
José Luis . IPRESS Hospital Nacional
14 especialista en o <
UNTAMA FLORES i solicitante Edgardo Rebagliati
Hematologia Martins (HNERM)
Médico Cirujano, ss Representante del
- IPRE : -
15 Gabriela especialista en b Hospital NaC|on.aI.
VIDAL SENMACHE i solicitante Edgardo Rebagliati
Hematologia Martins (HNERM)
Representante de
la Institucion
Médico Cirujano, AEAS Administradora de
16 Rubén Dario ) especialista en Fondo_s de
HERMOZA IBANEZ i ESSALUD Aseguramiento en
Oncologia Salud del Seguro
Social de Salud
(IAFAS ESSALUD)
Representante de
la Institucion
o o Administradora de
17 | Hector Joaquin Médico Cirujano, IAFAS Fondos de
OJEDA GONZALES auditor ESSALUD Aseguramiento en
Salud del Seguro
Social de Salud
(IAFAS ESSALUD)
Representante de
la Institucion
Administradora de
Miguel Armando IAFAS Fondo de
18 . Médico Cirujano 5 i
ZUNIGA OLIVARES : SALUDPOL | Aseguramiento en
Salud de la Policia
Nacional del
Pert (IAFAS-
SALUDPOL)
e Representante de
Quimico .
: la Institucion
19 | Martin farmacéutico, IAFAS EP | Administradora del
CONTRERAS GAMONAL o .
coronel Ejército del Perud
(IAFAS EP)

CENTRO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD - CETS

133



&
. lé'\« .\}l

ANEXO 7. RESULTADO DE LA EVALUACION DE LOS
DECLARADOS

INTERESES

Se presenta el andlisis los intereses declarados por cada participante en la ETS-EMC

Rol en la ETS- Limitacion
Nombres y apellidos EMC Tipo de interés(es) declarados parala
participacion
Diana Fiorela Lider metodolaico | D€6/ar6 NO tener conflictos  de Ninauna
SANCHEZ VELAZCO 910 | intereés 9
Yurely Medalith Equino metodoléaico | DeCiaré NO tener conflictos  de NinqUna
QUISPE RUIZ quip 910 interés 9
Lesly Karem Revisora Declar6 NO tener conflictos de Ninauna
CHAVEZ RIMACHE metodoldgica interés 9
Sergio André Coordinadora Declar6 NO tener conflictos de Ninauna
GOICOCHEA LUGO metodoldgica interés 9
o Coordinadora de
Fatima gestién del proceso | Declar6 NO tener conflictos de Ninquna
LAINES GONZALES de desarrollo de la | interés 9
ETS-EMC

Maria Emilia Integrante del Grupo | Declar6 NO tener conflictos de Ninauna
LEDEZMA CARBAJAL de Trabajo interés 9
German Integrante del Grupo | Declar6 NO tener conflictos de Ninquna
RODRIGUEZ DIAZ de Trabajo interés 9
Sherly Katherine Integrante del Grupo | Declar6 NO tener conflictos de Ninguna
FIGUEROA MATURRANO de Trabajo interés 9
Jessy Lu Integrante del Grupo | Declar6 NO tener conflictos de Ninguna
CHANG CHANG de Trabajo interés 9
Olga de los Angeles Integrante del Grupo | Declar6 NO tener conflictos de NinQUna.
TUTAYA QUISPE de Trabajo interés 9
Rubén Dario B Integrante del Grupo | Declar6 NO tener conflictos de Ninquna
HERMOZA IBANEZ de Trabajo interés 9
Cindy Elizabeth Integrante del Grupo | Declar6 NO tener conflictos de Ninauna
ALCARRAZ MOLINA de Trabajo interés 9
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Limitacion
. Rol en la ETS- . . .
Nombres y apellidos ° elgMi: S Tipo de interés(es) declarados parala
participacion
Jule Franve Integrante del Grupo | Declar6 NO tener conflictos de Ninauna
VASQUEZ CHAVEZ de Trabajo interés 9
Joseé Luis Integrante del Grupo | Declar6 NO tener conflictos de Ninauna
UNTAMA FLORES de Trabajo interés 9
Miguel Armando Integrante del Grupo | Declar6 NO tener conflictos de Ninquna.
ZURNIGA OLIVARES de Trabajo interés 9
Martin Integrante del Grupo | Declar6 NO tener conflictos de Ninquna
CONTRERAS GAMONAL de Trabajo interés 9
Hector Joaquin Integrante del Grupo | Declar6 NO tener conflictos de Ninguna
OJEDA GONZALES de Trabajo interés 9
Gabriela Integrante del Grupo Declaré tener conflictos de interés Dialogo
VIDAL SENMACHE de Trabajo deliberativo
Juan Integrante del Grupo | Declar6 NO tener conflictos de Ninquna
NAVARRO CABRERA de Trabajo interés 9
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ANEXO 8. TABLA DE LA EVIDENCIA A LA RECOMENDACION (ETD)

PREGUNTA:
¢Deberia usarse luspatercept en lugar de dosis altas de epoetina alfa y transfusiones para
el tratamiento de la anemia sintomatica en adultos con sindrome mielodisplasico con
sideroblastos en anillo y sin delecion 5q, de bajo riesgo, con dependencia transfusional,
que no responden al menos a las dosis altas de epoetina alfa, y que no sean candidatos a
trasplante alogénico de médula 6sea?

Adultos (= 18 afios) con sindrome mielodisplasico (anemia sintomatica*) con
sideroblastos en anillo (= 15%) y sin delecion 5q, de bajo riesgo*, con
Poblacién: dependencia transfusionalt, que no responden* al menos a las dosis altas de
epoetina alfa**, y que no sean candidatos’t a trasplante alogénico de médula
Osea.

kk

Intervencion: | Luspatercept 1mg/kg (1 vez cada 3 semanas)

Comparador: | Dosis altas de epoetina alfa™ y transfusiones**

Criticos:
Sobrevida global.
Calidad de vida.

Desenlaces . _
principales/ |® Independencia transfusional.
Tipo de e Eventos adversos serios.
desenlace Importantes:

e Mejoria hematoldgica eritroide.
e Eventos adversos grado 3y 4.

Contexto: Establecimiento de salud del sector publico del pais

Perspectiva: Sistema de salud publico

Conflictos de | Los miembros del grupo de trabajo declararon no tener ningin conflicto de
interés: interés en relacion con la tecnologia a evaluar.

* Definido como hemoglobina < 10 g/dL, segun la GPC NCCN v2.2025, ESMO 2021 y Espafia 2020.

* Definido como riesgo muy bajo, bajo, intermedio, segun el Revised International Prognostic Scoring System
(IPSS-R).

T Segln la GPC Espaiia 2020 y la IWG 2006 como = 2 concentrados de hematies al mes o requerimiento
de 4 0 mas unidades de paquetes de glébulos rojos durante las 8 semanas previas (administradas con una
hemoglobina menor a 9 g/ml).

+  Definido segin la NCCN v2. 2025 como la ausencia de un aumento de 1,5 g/dl en la hemoglobina o
ausencia de una disminucién del requerimiento de transfusion de glébulos rojos a las 6 a 8 semanas de
tratamiento.

™ Segun la ficha técnica, la epoetina alfa se administra por via subcutanea. De acuerdo con la NCCN v2. 2025
y la ficha técnica, se consideran dosis altas aquellas superiores a 40,000 Ul/semana. La dosis no debe
exceder el maximo de 1050 Ul/kg (dosis total de 80,000 UI) por semana. Si el paciente pierde la respuesta o

la concentracion de hemoglobina disminuye en =1 g/dL tras la reduccién de la dosis, esta debe aumentarse
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en un paso, con un intervalo minimo de 4 semanas entre incrementos. Se debe evitar que la concentracion
de hemoglobina supere los 12 g/dL (7.5 mmol/L).

™ Se considera Luspatercept 25 mg en polvo para solucion inyectable via subcutanea. La dosis inicial
recomendada es de 1.0 mg/kg una vez cada 3 semanas. Si el paciente sigue necesitando transfusiones de
eritrocitos después de, al menos, 2 dosis consecutivas de 1.0 mg/kg (dosis inicial), se debe aumentar la dosis
a 1.33 mg/kg. Si el paciente sigue necesitando transfusiones de eritrocitos después de, al menos, 2 dosis
consecutivas de 1.33 mg/kg, se debe aumentar la dosis a 1.75 mg/kg. La frecuencia minima para el aumento
de dosis es cada 6 semanas (2 administraciones) y no se debe superar la dosis maxima de 1.75 mg/kg cada
3 semanas. La dosis no debe incrementarse inmediatamente después de un retraso de la dosis. En los
pacientes con un nivel de Hb previo a la dosis de >9 g/dl que no hayan alcanzado aun la independencia
transfusional, podra ser necesario un incremento de la dosis a criterio del médico; no puede descartarse el
riesgo de que la Hb aumente por encima del umbral diana con la transfusién concomitante.

# Procedimiento de transfusion de sangre y hemoderivados con codigo CPMS 36430 del Seguro Integral de
Salud del Pera. Segun la NCCN v2.2025, en situaciones donde las transfusiones sean necesarias, administrar
el numero minimo de unidades necesarias para que el paciente alcance un nivel seguro de hemoglobina. Si
un paciente ha recibido mas de 20-30 transfusiones, se debe considerar quelantes de hierro como deferasirox

o deferoxamina para prevenir la sobrecarga de hierro.

Criterios Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

El grupo de trabajo considero por

Necesidad clinica mayoria simple, en una segunda

- No existe una votacibn, que no  existia
alternativa de Actualmente no se cuenta con | alternativa de tratamiento para
tratamiento en el una alternativa de manejo para | esta poblacion.

PNUME / PNUDME los pacientes con esta | El grupo de trabajo refirié que la
(necesidad no condicién disponible en el | terapia con dosis altas de
cubierta). PNUME o] sus listas | epoetina alfa no permite

alcanzar la  independencia
transfusional tras la no
respuesta como para ser una
posibilidad de tratamiento.

- Existe alternativa de
tratamiento (necesidad
cubierta).

complementaria

Efectos deseables

;, Cuél I i
¢Cual es la magnitud de Los representantes del grupo de

los efectos deseables ) : .
- trabajo consideraron con mas | El representante de la IPRESS
anticipados? 0 It . L
- Trivial del 70% de los votos, la opcion | solicitante considerd un efecto
Pequefio de “no lo sé” debido a que no | grande, basando su argumento
Moderado se encontré evidencia para los | en el ECA MEDALIST, el cual no
Grande desenlaces priorizados para la | fue incluido en la evaluacion.
. evaluacion de este criterio.
- Varia
- No lo sé

Efectos indeseables

¢, Cuél es la magnitud de
los efectos indeseables
anticipados?

Los representantes del grupo de
trabajo consideraron con mas

El representante de la IPRESS

- Grande del 70% de los votos, la opcidon | solicitante consider6 un efecto
- Moderado de “no lo sé” debido a que no | trivial, basando su argumento en
- Pequefio se encontrd evidencia para los | la experiencia clinica reportada
- Trivial desenlaces priorizados para la | de la tecnologia sanitaria.

- Varia evaluacion de este criterio.

-No lo sé
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Criterios

Evidencia de investigacién

Consideraciones adicionales

Certeza de la evidencia
¢ Cual es la certeza global
de la evidencia sobre los
efectos?

La certeza global de la evidencia

- Muy baja fue calificada como “ningdn Ninguno

- Baja estudio incluido” debido a que

- Moderada no se encontraron estudios.

- Alta

- Ningun estudio

incluido

Balance de efectos

¢ El balance entre los

efectos deseables e

indeseables favorece la

intervencién o al

comparador?

- Favorece al comparador
Los representantes del grupo de

- Probablemente favorece ) :
trabajo consideraron por

al comparador T . ,, .
unanimidad, la opcion de “no lo Ninguno

- No favorece a la
intervencion ni al
comparador

- Probablemente favorece
a la intervencion

- Favorece a la
intervencion

- Varia

-No lo sé

sé” debido a que
encontraron estudios.

no se

Nivel de innovacién
- TS no innovadora
- TS innovadora

Los representantes del grupo de
trabajo consideraron por
consenso de al menos el 70% la
opcion “tecnologia no
innovadora” debido a que no
cumple con la definicion
operacional mencionada en el
documento técnico “evaluacion

multicriterio para generar
recomendaciones de uso de
tecnologias sanitarias

oncoldgicas de alto costo”.

Los representantes de la RON y
la IPRESS solicitante
consideraron que, a pesar de no
presentar evidencia, la
tecnologia sanitaria es
innovadora. Esto debido a que
es la Unica opcion de tratamiento
en esta poblacién.

Equidad

¢, Cudl seria el impacto en
la equidad en salud?

- Reducida

- Probablemente
reducida

- Probablemente ningan
impacto

- Probablemente
aumentada

- Aumentada

- Varia

-No lo sé

Los representantes del grupo de
trabajo consideraron por
mayoria simple, en una segunda
votacion, la opcién “no lo sé” ya
gue se carecian de estudios que
pudieran evaluar la equidad de
brindar la intervencion en esta
poblacién especifica.

Los representantes de la
IPRESS solicitante, DGAIN vy
RON mantuvieron su voto de
“probablemente aumentada”,
argumentando que se trata de
una poblacién que no responde
al tratamiento con el
comparador.
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Criterios

Evidencia de investigacién

Consideraciones adicionales

Recursos necesarios

¢, Qué tan grandes son los

recursos necesarios

(costos)?

- Costos extensos

- Costos moderados

- Costos y ahorros
minimos

- Ahorros moderados

- Ahorros extensos

- Varia

- Nolo sé

El andlisis de recursos
necesarios (costos) fue valorado
por el grupo de trabajo como
‘costos extensos” por un
consenso de més del 70% de los
votos.

El representante de la IPRESS
solicitante consider6 la opcion
de “no lo sé”, dado que
considera que el horizonte
temporal de la evaluacion debi6
ser 6 meses.

Costo-efectividad

¢Los resultados de costo-

efectividad favorecen a la

intervencibn o a la

comparacién?

- Favorece al comparador

- Probablemente
favorece al comparador

- No favorece ni a la
intervencion ni al
comparador

- Probablemente
favorece a
intervencion

- Varia

- Ningun
incluido

la

estudio

No se identificaron estudios
nacionales o regionales sobre la
costo-efectividad del uso de
Luspatercept en la poblacién
especifica de la presente ETS-
EMC. Por lo que, la costo-
efectividad se valor6 como
“ningun estudio incluido”.

Ninguno.
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RESUMEN DE JUICIOS

Criterios Juicios
Necesidad Existe No existe
clinica alternativa alternativa
Efectos L o . No lo
Trivial Pequefio Moderado Grande Varia z
deseables sé
Efectos o - . No lo
. Grande Moderado Pequefio Trivial Varia p
indeseables q sé
Ningdn
Certeza de . . .
3 i Muy baja Baja Moderada Alta estudio
la evidencia . -
incluido
Probablem Probablem
No favorece
Favorece a ente ente Favorece a
Balance de la favorece a . a la - favorece a la . No lo
L intervencion . » Varia .
los efectos comparacio la niala la intervencio sé
n comparaci L intervencio n
: comparacion
on n
Nivel de TS no TS
innovacion innovadora innovadora
Probablem Probablemen Probablem No lo
Equidad Reducida ente te ningdn ente Aumentada Varia <6
reducida impacto aumentada
Costos
Recursos Costos Costos y Ahorros Ahorros . No lo
. ahorros Varia .
necesarios extensos moderados e moderados extensos sé
minimos
Probablem Probablem
No favorece
Favorece a ente ente Favorece a N
Costo- la favorece a ala favorece a la AT
. L intervencion . L Varia estudio
efectividad comparacio la . la intervencio . -
. niala . L incluido
n comparaci L intervencio n
6n comparacion n

TIPO DE RECOMENDACION

RECOMENDACION EN CONTRA

DEL USO

REDACCION DE LA RECOMENDACION

a. Recomendacion formulada por el Grupo de trabajo de la ETS-EMC

En adultos (= 18 afios) con sindrome mielodisplasico (anemia sintomatica) con

sideroblastos en anillo (= 15%) y sin delecion 5q, de bajo riesgo, con dependencia

transfusional, que no responden al menos a las dosis altas de epoetina alfa, y que

no sean candidatos a trasplante alogénico de médula ésea, no recomendamos el

uso de luspatercept (Recomendacion en contra de la intervencion, basada en

la ausencia de evidencia para determinar su eficacia y seguridad en la

poblacion de la PICO validada considerando como comparador las dosis altas

de epoetina alfay transfusiones).
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Comentarios: La decision final tomada por los representantes del grupo de trabajo

se alcanzo con al menos 70% de los votos. Aunque los representantes de la RON

y la IPRESS solicitante se abstuvieron de votar, se concluyé en contra del uso de

la TS evaluada por la ausencia de evidencia para determinar su eficacia y seguridad

en la poblacion de la PICO validada, considerando el comparador como las dosis

altas de epoetina alfa y transfusiones.

b. Justificacion

Criterio

Resultado de
valoraciéon
(juicios emitidos)

Comentario

Balance entre los

No se pudo determinar el balance de los

gggtszsablgseseables € | se desconoce (No lo | efectos debido a que no se encontré evidencia
i i sé) que aborde especificamente la pregunta
clLa TS es eficaz y
PICO.

segura?

Grado de certeza o No se pudo determinar la certeza global de la
confianza en la No se pudo evidencia debido a que no se encontré
evidencia sobre los determinar. evidencia que aborde especificamente la

efectosdela TS

pregunta PICO.

Tipo de desenlace

evaluado

Ningun desenlace
final conto con
informacion

No se contd con informacién para desenlaces
finales debido a que no se encontré evidencia
que abordara especificamente la pregunta
PICO.

Costo-efectividad
slba TS es
efectiva?

costo-

Ningun estudio
incluido

No se pudo determinar la costo-efectividad
debido a que no se encontr6 evidencia que
evalle la costo-efectividad de la intervencion
en la poblacion de interés.

Recomendacion en contra del uso de la intervencién basada en la ausencia de evidencia
sobre los beneficios y dafios de la tecnologia sanitaria para esta ETS — EMC.
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