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ANEXQO N° 2

CAMENTOS NO QONS!DERADOS

VIODELO DE INFORME TECNICO DE MEDI
MEDICAMENTOS ESENCIALES

EN EL PETITORIO NACIONAL UNICO DE

£l informe técnico debe considerar la busqueda, analisis y-sintesis de la evidencia

cientifica disponible sobre el medicamento solicitado.

|- INFORMACION GENERAL:

Medicamento solicitado:

Indicacién Especlfica:
Numero de casos
anuales:.

I - JUSTIFICACION:

los esquemas terapéuticos existentes para. la(s) enfermedad(es)

Describir:
con el medicamento solicitado.

relacionada(s)

.- EVALUACION DE LA EFICACIA:

Sefalar las indicaciones clinicas aprobadaé"y la dosificaciéon establecida’ por
entidades reguladoras de alta vigilancia sanitaria (FDA, EMA, MHRA entre otras)
para el medicamento solicitado: R '
miento solicitado,

ortantds ‘sobre el medica
icas.

Considerar aquellos estudios mas imp _ _
lLidgciones o revisiones sistemat

estos estudios son en general otras eva

entar la busqueda con estudios originales de eficacia ~linica comparativa
del medicamento solicitado con otros medicamentos de la misma clase o diferente
clase terapéutica, usados para la misma indicacién terapeutica, es muy importante
la inclusion de ensayos clinicos aleatorizados controlados.

Complemn

eferidas a guias de practica clinica .
_Escocia, Australia, Reino’ Unido entre otros) como de
io a nivel internacional (Ej. Colegio Americano
de. Céncer de los Estados Unidos de

(ncluir recomendaciones de otras instituciones r

tanto gubernamentales (Ej
asociaciones de reconocido prestig
de Cardiologia, Sociedad Nacional
Norteamérica, entre otros). ’

IV - EVALUACION DE LA SEGURIDAD:
nte las fases de

del medicamento solicitado dura
or frecuencia vy

Considerar el perfil de segdridad _
adversos mas significativos p

la invesligacion clinica (efectos
gravedad).




Considerar los efectos adversos mas significativos que son detectados una vez

que el medicamento se encuentra en el mercado.

Considerar estudios sobre seguridad comparativa del medlcament}o solicitado con
olros medicamentos: usados para la misma md;cacton terapeutlca - ‘

las medidas de segur[dad asumidas por las dsversqs entidades

Incorporar
naciocnal e internacional sobre el

reguladoras - de medicamentos a nivel
medicamento solicitado.

V.- EVALUACION FARMACOECONOMICA:

Considerar estudios farmacoecondmicos orientados a evaluar 5] eJ medlccxmento
produce beneficios sanitarios relevantes sobre los (rat armcnto§ qctualmerxio
d(spomb!w se debe cons xderar el impacto en el sistema de salud o

Realizar andlisis comparativos de precios entre el medlcamcnto sof]Cltado con.
otros medicamentos usados para la misma ‘indicacién terapéu ica, tomando como
referencia el es squema de tratamiento correspondiente. :

V.- CONCILUSION:

los apartados se . justificacion,

Considerar la mforma”ron contemplada en’ : Hicacion,
soguud'xd Y- evaluacion

evaluacion  de |a eﬂcama - evaluacién de  la .
farmacoecondmica.

Vi.- REFERENC IA

,ldo CItadaa en-el
SgUn su’ Gtilizacion

Las referencias a mclwr seran’ umcamente lds  qt
desarrollo del linforme, las que se ordenaran correlgtivaménte
y deberan estar - redactadas._.segun normas. i t_e rjc_x__c;onaies Se recomluwdd
incorporar.las referenctas en formato ple de p‘é: _n 1 pal ra su féc;l acceso ‘

Firmay Sello del Profesiona‘) Solicitante

)



