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1. Alcance

Revisar las intervenciones farmacoldgicas de las GPC de leucemia mieloide aguda,
leucemia linfoide aguda, linfoma de Hodgkin y Linfoma No Hodgkin para seleccionar
aquellas que no cuentan con autorizacién para el uso recomendado en las GPC, evaluar y
actualizar la evidencia de efectividad y seguridad y completar las fichas para proponer su
evaluacion como UNIRS para esas moléculas.

2. Objetivo general

Identificar los medicamentos recomendados en las guias de practica clinica (GPC)
colombianas vigentes de cancer infantil (leucemia mieloide aguda, leucemia linfoide aguda,
linfoma de Hodgkin y Linfoma No Hodgkin) para los cuales su uso no se encuentra aprobado
por el INVIMA para estas condiciones, ya sea mediante registro sanitario o en la lista
UNIRS, recolectar la evidencia que justifica su uso en estas patologias y diligenciar el
formato de presentaciéon de la evaluacion farmacolégica de usos no incluidos en registros
sanitarios (UNIRS) ASS-RSA-FM130.

3. Metodologia

Se seguiran los siguientes pasos:

1. Identificacion de los medicamentos de las GPC de leucemia mieloide aguda,
leucemia linfoide aguda, linfoma de Hodgkin y Linfoma No Hodgkin que con
autorizacién para el uso recomendado en las GPC.

2. Actualizar la revision sistematica de la literatura para la identificacion de evidencia
de efectividad y seguridad que soporte la nominacién de los medicamentos para los
usos identificados en el paso 1.

3. Diligenciamiento de el formato de presentacién de la evaluacion farmacoldgica de
usos no incluidos en registros sanitarios (UNIRS) ASS-RSA-FM130para los usos
identificados en el paso 1y el 2, para las tecnologias propuestas.

Se realizara una mesa de trabajo conjunta para revisar avances con los supervisores del
contrato de manera quincenal y los espacios seran acordados entre el IETS y el MSPS
después del inicio del presente proyecto.

4. Plan de trabajo

Se llevaran a cabo las siguientes actividades para elaborar los UNIRS.
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5. Primeraentrega: 16 de julio de 2024.
5.1. Actividades
1. Plan de trabajo y cronograma.
5.2. Entregable
Documento con el plan de trabajo y archivo Excel con cronograma de trabajo.
6. Segunda entrega: 28 de agosto de 2024
6.1. Actividades

Informe parcial que contiene la identificacion de medicamentos con usos no aprobados en
registros sanitarios INVIMA o Lista UNIRS contenidos en las guias de practica clinica (GPC)
colombianas vigentes de cancer infantil (leucemia mieloide aguda, leucemia linfoide aguda,
Linfoma de Hodgkin y Linfoma No Hodgkin).

6.2. Entregable

Documento con la identificacién de los medicamentos con usos no aprobados en registros
sanitarios y que se incluyen en las recomendaciones en las GPC de leucemia mieloide
aguda, leucemia linfoide aguda, Linfoma de Hodgkin y Linfoma No Hodgkin.

7. Terceraentrega: 12 de noviembre de 2024

7.1. Actividades

Documento final de resumen de evidencia de efectividad y seguridad para cada uno de los

usos identificados.

7.2. Entregable

Documento con la revision de la literatura para la identificacion de evidencia de efectividad
y seguridad que soporte la nominacion de los medicamentos para los usos identificados en
el paso 1.
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Formatos diligenciados ASS-RSA-FM130 del INVIMA para la “presentacion de la
evaluacion farmacolégica de usos no incluidos en registros sanitarios (UNIRS)” con la
informacion de los usos no aprobados identificados en las entregas previas.

8. Requerimientos técnicos

1. Asistencia como observadores a espacios de trabajo con expertos o con actores.
2. Revision de informes de avance.

9. Otros requerimientos
No aplica.
10. Cronograma

En el archivo de Excel se adjunta el cronograma de entregables durante el proceso del
proyecto.
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