DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 029-SDEPFYOTS-DETS-IETS-2018
EFICACIA Y SEGURIDAD DE ADALIMUMAB EN PACIENTES PEDIATRICOS CON UVEITIS NO INFECCIOSA Y FALLA AL TRATAMIENTO

CONSERVADOR

IX. ANEXO N.° 1: Condiciones de uso

El paciente a ser considerado para recibir adalimumab en asociacion con metotrexato
(20 mg, si peso < 30 kg 0 40 mg si peso > 30 kg) via subcutanea cada 2 semanas, debe
cumplir con los siguientes criterios clinicos acreditados por el médico tratante al
momento de solicitar la aprobacion del medicamento al Comité Farmacoterapéutico
correspondiente en cada paciente especifico, o en el Anexo N° 07 de |a Directiva N°
003-IETSI-ESSALUD-2016:

Diagnéstico/
condicion de salud

Paciente con diagnostico de uveitis no infecciosa anterior
activa y falla al tratamiento conservador (corticoides y
metotrexato)

Grupo etario

Pacientes de 2 afios y menores de 18 afios

Tiempo maximo que
el Comité
Farmacoterapéutico
puede aprobar el uso
del medicamento en
cada paciente

1 afo

Condicion clinica del
paciente para ser
apto de recibir el
medicamento

Uveitis anterior activa definida por un infiltrado celular en la
camara anterior 2 1+ grado (indice de Tyndall) definido de
acuerdo con los criterios de SUN*, durante las 12 semanas
previas a pesar del tratamiento con corticosteroides topicos
y sistémicos y metotrexato

Presentar la siguiente
informacion
ADICIONAL
debidamente
documentada en el
expediente del
paciente de solicitud
del medicamento

Retinofluoresceinografia
Oftalmoscopia indirecta con dilatacion
Medicién de la agudeza visual
Medicién de presioén intraocular
Examen con Slit-lamp

Tomografia de coherencia 6ptica
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Presentar la siguiente
informacion
debidamente
documentada al
término de la
administracion del

Oftalmoscopia indirecta con dilatacion

Medicion de la agudeza visual

Examen con Slit-lamp

Tomografia de coherencia optica

tratamiento y al Necesidad de pulsos de corticoides
seguimiento con el Reporte de sospecha de reacciones adversas a
Anexo N° 07 de la través de farmacovigilancia intensiva

Directiva N° 003-
IETSI-ESALUD-2016

Tyaluanio,

&
Q
2
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1. Aparicion de cancer, enfermedad desmielinizante o
neuritis Optica, citopenia grave, neumopatia

Criterios de intersticial nueva o agravamiento de previa, u otros
suspension de eventos graves relacionados con el farmaco.
tratamiento 2. Suspensién temporal si infeccion o cirugia mayor

electiva en periodo perioperatorio.
3. Valorar en embarazo o lactancia.

*El médico especialista solicitante debe pertenecer a la especialidad de oftalmologia y
oftalmologia pediatrica de los establecimientos de salud nivel Ill-1 con capacidad
resolutiva acorde a la necesidad de diagnostico, tratamiento y seguimiento de la
enfermedad.

** SUN: Criterios de la Estandarizacion de la Nomenclatura en Uveitis (Standardization of Uveitis
Nomenclature).
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