DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N° 044-SDEPFYQTS-DETSHETSI-2017
“EFICACIA Y SEGURIDAD DEL USO ADALIMUMAB EN EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON ARTRITIS PSORIASICA REFRACTARICS A
TERAPIA CONVENCHONAL Y A ETANERCEPT E INFLIXIMAB"

IX. ANEXO N° 1: Condiciones de uso

El paciente a ser considerade para recibir el esquema de adalimumab, debe cumplir
con los siguientes criterios clinicos (estos criterios deben ser acreditados por el médico
tratante ai momentc de solicitar la aprobacién del medicamento al Comité
Farmacoterapéutico correspondiente en cada paciente especifico, o en el Anexo N°07
de la Directiva N° 003-IETSI-ESSALUD-20186):

Diagnéstico/ condicion de
salud

Pacientes con artritis psoriasica refractarios a
FARMES convencionales y a etanercept e infliximab

Grupo etario

Adultos {>18 afos)

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

7 meses

Condicion clinica del
paciente para ser apto de
recibir el medicamento

I. Diagnéstico de artritis psoriasica segln criterios
CASPAR en presencia de enfermedad articular
inflamatoria:
1. Evidencia de psoriasis dada por cualquiera de
las siguientes:

a. Psoriasis actual (se le asigna una
puntuacion de 2)

b. Historia de psoriasis (se le asigna una
puntuacion de 1)

¢. Historia familiar de psoriasis (se le asigna
una puntuacién de 1). La historia de
psoriasis debe ser en un pariente de primer
o segundo grado.

2. Distrofia psoriasica de ufas {se le asigna una
puntuacion de 1). La distrofia incluye onicolisis,
pitting, e hiperqueratosis, determinada a través
de una evaluacion fisica.

3. Factor reumatoide negativo (se le asigna una
puntuacion de 1), La negatividad se puede
terminar con cualquier método excepto la prueba
de latex.

4. Dactilitis evidenciada por cualquiera de las
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“EFICACIA Y SEGURIDAD DEL USO ADALIMUMAB EN EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON ARTRITIS PSORIASICA REFRACTARIOS A

TERAPIA CONVENCIONAL Y A ETANERCEPT E INFLIXIMAB"

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

siguientes: —‘

a. Dactilitis actual, dada por Ia inflamacion de un
dedo entero (se le asigna una puntuacion de

1)

b. Historia de dactilitis, obtenida de un reporte
clinico por parte de un reumatdlogo (se le
asigna una puntuacion de 1)

5. Evidencia radiolégica de nueva formacidn 6sea
yuxtaarticular en manos o pies (se le asigna una
puntuacion de 1). Se excluye la formacién de
osteofitos,

[l. Refractariedad* a FARMES convencionales,
infliximab y etanercept

*La refractariedad se define como ausencia de respuesta ‘
ACR20 modificada {(puntaje modificado para artritis
psoriasica) luego de 12 semanas de tratamiento con buena
adherencia.

1. Historia con diagnéstico de enfermedad articular
inflamatoria debidamente documentado.

2. Historia clinica con diagnéstico de psoriasis por
parte del dermatologo. |
|

2. Historia clinica con observacion de psoriasis
ingueal, onicolisis, pitting o hiperqueratosis

3. Anailisis de laboratorio que evidencien Factor
Reumatoide Negativo

4. Historia clinica con diagndstico de dactilitis actual o
previa.

5. Rayos X de manos y/o pies que evidencien
proliferacion ésea yuxtaarticular, con excepcion de‘
osteofitos

6. Reporte de farmacia de dispensacion de |
etanercept e infliximab, ambos por lo menos por 12 |
semanas.

S
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Presentar la siguiente
informacion debidamente 1. ACR 20,50y 70
documentada al término de
la administracién del
tratamiento y al
seguimiento con el Anexo

N° 07 de la Directiva N°003- | 4. Evaluacion de dactilitis y entesitis
IETSI-ESALUD-2016.

2. PsARC

3. Eventos adversos
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