DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 035-SDEPFYOTS-DETS-ETS-2018
EFICACIA Y SEGURIDAD DE ADALIMUMAB EN COMPARACION CON INFLIXIMAB EN PACIENTES CON ESPONDILITIS ANQUILOSANTE
ACTIVA'Y RESPUESTA INADECUADA A ETANERCEPT

IX. ANEXO:
Actualizado al 6 de agosto de 2019

ANEXO N.° 1: CONDICIONES DE USO-

La persona a ser considerada para recibir el esquema de infliximab, debe cumplir con
los siguientes criterios clinicos (estos criterios deben ser acreditados por el médico
tratante al momento de solicitar la aprobacién del medicamento al Comité
Farmacoterapéutico correspondiente en cada paciente especifico, con el Anexo N° 07
de la Directiva N° 003-IETSI-ESSALUD-2016.

: : ]
Diagnéstico/condicién de Pacientes adultos con espondilitis anquilosante
salud activa refractaria o intolerante a etanercept.
Grupo Etario Mayores de 18 afios

Tiempo maximo que el
Comité Farmacoterapéutico
puede aprobar el uso del 9 meses
medicamento en cada
paciente.

1. Diagnéstico de Espondilitis Anquilosante activa
(segun criterio BASDAI?).

2. Falla al tratamiento  con etanercept
(refractariedad*) presentando documentacion de

Condicion clinica del historia clinica que respalde el diagnéstico, o

paciente para ser apto de intolerancia al tratamiento con etanercept

recibir el medicamento (reportado en la hoja amarilla de eventos
adversos).

“refractariedad: no se logré respuesta BASDAI o
ASDASP luego de 3 meses de tratamiento.

1. BASDAI de la tltima evaluacién previa al inicio de
tratamiento con etanercept, y ultima evaluacion

Presentar la siguiente de BASDAI que debe estar dentro de los 30 dias
informaciéon ADICIONAL previos a la solicitud del medicamento.
debidamente documentada 2. Mediciones de PCR® o VSGY de los ultimos 30
en el expediente del paciente dias

de solicitud del 3. Hemograma de los titimos 30 dias.
medicamento. _ 4. Documentacion de sospecha de reacciones

adversas a etanercept (si fuera el caso).
5. Reporte de farmacia de uso de etanercept.
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DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 035-SDEPFYOTS-DETS-IETSI-2018

EFICACIA Y SEGURIDAD DE ADALIMUMAB EN COMPARACION CON INFLIXIMAB EN PACIENTES CON ESPONDILITIS ANQUILOSANTE

ACTIVA Y RESPUESTA INADECUADA A ETANERCEPT

Presentar la siguiente
informacién debidamente
documentada al término de
la administracion del
tratamiento y al seguimiento
con el Anexo N° 07 de la
Directiva N° 003-IETSI-
ESALUD-2016

wmn

Eficacia evaluada mediante clinimetria BASDAI o
BASFI® segln corresponda.

Reporte de farmacia de ugo de infliximab.
Formatos de sospecha de eventos adversos
(hojas amarillas).

Valores de parametros inflamatorios (PCR o
VVSG)

Resultados de Hemogramas.

Criterios de suspension del
tratamiento

1.
2.

Sospecha de reaccién adversa seria
Refractariedad a infliximab luego de 6 meses

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

aBASDAI: (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index)-indice de actividad de
la espondifitis anquilosante de Bath, PASDAS: { Ankylosing Sondylitis Disease Activity Sore),
°PCR: proteina C reactiva, °VSG: velocidad de sedimentacion globular , ¢ BASFI (Bath
Ankylosing Spondylitis Functional Index)-indice funcional de la espondililis anquilosante de

Bath.



