DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 021-DETS-IETSI-2021
EFICACIA Y SEGURIDAD DE TOCILIZUMAB INTRAVENOSO PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON ARTRITIS REUMATOIDE ACTIVA
CON FALLA O INTOLERANCIA AL TRATAMIENTO CON ANTI-TNF, ANTI-CD20 Y SINTETICO-ESPECIFICO

IX. ANEXO
ANEXO N°1: Condiciones de uso

El paciente considerado para recibir el esquema de tocilizumab intravenoso de 8 mg/kg cada
cuatro semanas, debe cumplir con los siguientes criterios clinicos que deberan ser acreditados
por el médico tratante al momento de solicitar la aprobacién del medicamento al Comité
Farmacoterapéutico correspondiente en cada paciente especifico (Directiva N.° 003-IETSI-
ESSALUD-2016).

Pacientes adultos con artritis reumatoide activa con falla o

Diagnostico/ condicién intolerancia al tratamiento con anti-TNF (etanercept e infliximab),

Shanud anti-CD20 (rituximab) y tofacitinib.
Grupo etario 18 afios a mas.

Tiempo maximo que el

Comité

Farmacoterapéutico

puede aprobar el Maximo de seis meses.

uso del medicamento en
cada paciente

Se debe acreditar con documentos de la historia clinica los

siguientes criterios:

- Diagnostico confirmado de AR activa definida por puntuacion
DAS28 = 3.2.

- Falla® o intolerancia’ a tratamiento con etanercept, infliximab,
rituximab y tofacitinib.

- Ausencia de infeccion activa, incluyendo las infecciones

Condicion clinica del
paciente para ser apto de
recibir el medicamento®

localizadas.
Se debe enviar un informe a los seis meses:
Presentar la siguiente - DAS28 Yy los criterios de respuesta de EULAR, a los tres y seis
informacion debidamente meses del inicio del tratamiento.
documentada al - Puntuacion HAQ-ID® luego de seis meses del inicio del
seguimiento con el tratamiento.
Anexo N°07 - Perfil hepatico y perfil lipidico.

- Reporte de sospecha de reaccidn adversa, de corresponder.

- Presencia de alguna infeccién severa.

Criterios para la - Falla a tocilizumab luego de seis meses de tratamiento.
suspension del - Informe de investigacion de sospecha de reaccién adversa del
medicamento Comité de Farmacovigilancia correspondiente.

Nota: El médico especialista solicitante debe pertenecer a la especialidad de reumatologia de los
establecimientos de salud nivel Ill-1 con capacidad resolutiva acorde a la necesidad de diagnéstico,
tratamiento y seguimiento de la enfermedad.

5 El solicitante se responsabiliza de la veracidad de la informacion; dicha informacién puede ser verificable en la historia clinica digital o

fisica.

8 Pacientes en la categoria de no respuesta segn los criterios de respuesta EULAR. Disponible en: https://www.das-score.nl/en/das-
nd-das28/das28-why/eular-response-criteria

T Presenta eventos adversos serios que ameriten la descontinuacion del tratamiento con tofacitinib, reportados a través del Comité de

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de la institucion (previa notificacion de sospecha de reaccion adversa a tofacitinib en hoja amarilla)

- Directiva N® 002-IETSI-ESSALUD-2019 V.01 "Directiva que Regula el Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud”.

§ Health Assessment Questionnaire for Rheumatoid Arthritis- Disability Index, version simplificada del indice HAQ.
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