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La Ley 20.850 Crea un Sistema de Proteccion Financiera para Diagnosticos y Tratamientos de
Alto Costo y otorga cobertura financiera universal a diagnésticos, medicamentos, dispositivos de
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Para mayor informacion sobre el manejo clinico de los adultos con artritis reumatoide refractaria
al tratamiento habitual, consulte el documento “Orientacion para el manejo clinico. Tratamiento
con medicamentos biologicos Etanercept o Abatacept o Adalimumab o Rituximab en adultos con

artritis reumatoide refractaria al tratamiento habitual’, disponible en www.minsal.cl
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I. PROCESO CLINICO DE ATENCION

El proceso clinico considerado para las condiciones especificas de salud incorporadas a la Ley se
encuentra establecido en las Orientaciones Técnicas, Protocolos, flujos de atencion y

documentos asociados para la implementacion de la Ley.

Las condiciones especificas de salud ingresadas en el decreto vigente pueden organizarse en dos
grupos o flujos diferentes de acuerdo a la naturaleza de la garantia. El grupo de condiciones
especificas de salud que requieren ser confirmadas por algin método diagndstico, el cual
también puede estar garantizado, y el otro grupo que ya cuenta con un diagnostico y que estan
solicitando una terapia de segunda linea o de mayor complejidad terapéutica, para lo cual debe
pasar por un Comité Técnico de Expertos que validara este requerimiento, de acuerdo a criterios

establecidos en las orientaciones y protocolos.

La Red de atencion se organizara en cuatro etapas:
l. Solicitud del Medicamento

Il. Confirmacion Diagnostica

Ill. Tratamiento

IV. Seguimiento

l. Solicitud del medicamento

En las personas con Artritis Reumatoide refractaria al tratamiento habitual que cumplan
con los criterios de inclusion sefnalados en este protocolo, y deseen voluntariamente
acceder a los beneficios de la Ley N° 20.850, sera el Reumatoélogo tratante quien debera
realizar la solicitud del medicamento al Comité de Expertos Clinicos del Prestador
Aprobado para esta condicidon de salud especifica, mediante el formulario de solicitud

correspondiente. Este Comité podra aprobar o rechazar las solicitudes de acuerdo a los



antecedentes clinicos presentados. El médico tratante (reumatdlogo), sera responsable de

la informacion entregada, la que podra ser objeto de auditoria.

Il. Confirmacion Diagnostica

La etapa de confirmacion de Artritis Reumatoide, refractaria al tratamiento habitual
(artritis activa, a pesar del uso adecuado de a lo menos 3 FARMEs, incluyendo Metotrexato
y/o Leflunomida, dados en dosis maximas por un periodo de tiempo de 6 meses, a menos
gue haya existido toxicidad o intolerancia documentada a esas dosis), estara a cargo de un

Prestador aprobado™.

I1l. Tratamiento

Consiste en la entrega o administracion de los farmacos Etanercept o Abatacept o

Adalimumab o Rituximab por un prestador aprobado lo mas cercano posible al domicilio.

Para estas terapias biologicas se debe asegurar la cadena de frio en el despacho, recepcion
y almacenamiento, manteniendo las drogas entre 2° y 8° Celsius, con control de
temperatura verificable. En caso de entrega para administracion en domicilio ésta debe

hacerse en un cooler cerrado con un gelpack.

Los establecimientos de salud deberan tener un monitoreo del correcto uso de la
medicacion, y en el caso de farmacos subcutaneos, deberan exigir la devolucion de las

jeringas vacias al momento de despachar una nueva prescripcion.

Corresponde a cualquier persona natural o juridica, establecimiento o institucién, que se encuentre aprobada, conforme a lo
dispuesto en el decreto N° 54 del Ministerio de Salud de 2015, que aprueba Reglamento que Establece Normas para el Otorgamiento y
Cobertura Financiera de los Diagndsticos y Tratamientos incorporados al sistema establecido en la Ley N° 20.850.




IV. Seguimiento

Las prestaciones de esta etapa no se encuentran garantizadas, sin embargo esta etapa

es indispensable para la integralidad del proceso de atencion.

Las personas que reciban tratamientos bioldgicos segln este protocolo, deberan tener un
seguimiento clinico cada tres meses por el médico tratante de la institucion acreditada
para el seguimiento. En estos controles se aplicaran mediciones de actividad clinica y
registro de efectos adversos segln el formulario correspondiente. El médico tratante sera
el encargado de reportar esta informacion mediante el sistema establecido para este

efecto.

Toda suspension, transitoria o definitiva del tratamiento biolégico, debe ser comunicada
mediante los instrumentos establecidos para este efecto. Asimismo, todo cambio de
medicacion debe ser solicitado y autorizado por el Comité de Expertos Clinicos del
Prestador Aprobado para esta condicion de salud especifica, mediante el sistema

establecido para este efecto.




I. INTRODUCCION

La Artritis Reumatoide (AR) es una enfermedad inflamatoria crénica, autoinmune, y sistémica, de
etiologia desconocida que afecta principalmente a las articulaciones, evolucionando
frecuentemente hacia la destruccion y deformidad articular. Se caracteriza por inflamacion poli-
articular y simétrica de pequenas y grandes articulaciones, con posible compromiso sistémico
extra-articular en cualquier momento de su evolucidn. Las personas experimentan dolor cronico

y discapacidad progresiva. (1,2)

El concepto actual del tratamiento de la artritis reumatoide, implica hacer un diagndstico precoz
e iniciar el tratamiento lo antes posible una vez confirmado el diagnéstico para evitar el dafio
articular y disminuir el deterioro en la calidad de vida. Para lograr ésto, el objetivo del
tratamiento debe ser alcanzar rapidamente la remision clinica de la enfermedad y cuando ésto
no es posible, lograr la minima actividad de la enfermedad, segln instrumentos validados de

evaluacion de actividad de Artritis Reumatoide.(3)

Por sus caracteristicas de eficacia, seguridad razonable y bajo costo, el Metotrexato (MTX) es la
droga de eleccion para iniciar el tratamiento con farmacos modificadores de la enfermedad

(FARMESs), siempre que no existan razones que lo contraindiquen. (4)

Los FARMEs de utilidad en el tratamiento de la Artritis Reumatoide son el Metotrexato,
Leflunomida, Sulfasalazina, Hidroxicloroquina, Azatioprina, Ciclosporina, Ciclofosfamida. Sin

embargo, no todos ellos evitan la progresion del dafo radiologico. (17)

Existe un porcentaje de personas, estimado entre 10 a 20%, que no responden al uso adecuado y
en combinacion de los FARMEs tradicionales. En estas personas la Artritis Reumatoide continla
produciendo dolor, inflamacion, dafno articular y deterioro en la calidad de vida, y constituyen el

grupo candidato a tratamiento con agentes bioldgicos.

Los medicamentos bioldgicos son el resultado del avance en el conocimiento de los mecanismos

patogénicos de la Artritis Reumatoide y la aplicacion de biotecnologia para el desarrollo de
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terapias dirigidas especificamente contra moléculas involucradas en el proceso inflamatorio de

la enfermedad. (5-11)

En Chile estan disponibles para el tratamiento de Artritis Reumatoide los medicamentos
bioldgicos de 1°™ linea Infliximab, Etanercept, Adalimumab, Golimumab, Certolizumab, Abatacept
y Tocilizumab, y de 2% linea Rituximab. Actualmente no hay evidencia que muestre la mayor
efectividad de algln agente biolégico sobre otro, por lo que la seleccion de un medicamento
biologico depende principalmente de los costos, frecuencia, perfil de seguridad de los farmacos vy

preferencia de las personas.

Este protocolo incluye el uso de 3 medicamentos bioldgicos de primera linea de uso subcutaneo
(Etanercept, Abatacept y Adalimumab), y 1 medicamento bioldgico de segunda linea de infusidn
intravenosa (Rituximab); este Gltimo podra ser usado como primera linea en casos justificados y

previa validacion por el Comité de Expertos Clinicos del Prestador aprobador.

Il. OBJETIVOS

Estandarizar el uso de Etanercept o Abatacept o Adalimumab o Rituximab en adultos con Artritis

Reumatoide refractaria a tratamiento habitual.

I1l. AMBITO DE LA APLICACION

Dirigido a profesionales multidisciplinarios del equipo de salud que atienden adultos con artritis

reumatoide refractaria a tratamiento habitual.

IV. POBLACION OBJETIVO

Adultos con artritis reumatoide refractaria a tratamiento habitual.
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V. DEFINICIONES

Para el diagnéstico y clasificacion temprana de Artritis Reumatoide se recomienda utilizar los
criterios de clasificacion de EULAR/ACR definidos en 2010 (12). Una vez realizado el diagnostico
de Artritis Reumatoide, se debe realizar una evaluacion de la actividad clinica y el dafio que la
enfermedad ha producido. Una de las escalas mas utilizadas para medir la actividad de la

enfermedad es la escala DAS 28 VHS (Disease Activity Score) (13,14). Ver Tabla 1.

Tabla 1. Criterios de actividad segdn escala DAS 28 VHS

Valor DAS 28 Actividad de la enfermedad
Mayor a 5,1 Actividad Alta

Entre 3,2y 5,1 Actividad Moderada
Menor a 3,2 Actividad baja
Menor a 2,6 Remision

Artritis Reumatoide activa: En este protocolo, se define como Artritis Reumatoide activa alguna

de estas dos situaciones:

a) DAS 28 VHS con 4 variables: > 5,1 en 2 evaluaciones (Herramienta en linea disponible en

inglés en: http./www.das-score.nl). Se debe contar con dos evaluaciones con un minimo de

30 dias de diferencia y un maximo de 120 dias, siendo la Gltima evaluacion maximo 30 dias

previos a subirlo a la plataforma.

b) Persona que en 2 evaluaciones con un minimo de 30 dias de diferencia y un maximo de 120

dias, y la Gltima evaluacion maximo 30 dias previos a subirlo a la plataforma.

= 6 0 mas articulaciones dolorosas.
= 30 mas articulaciones hinchadas.
= VHS > 30 mm/h.

= Rigidez matutina que dure 45 minutos o mas.



http://www.das-score.nl/
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Artritis Reumatoide refractaria a tratamiento habitual: Se considera que la persona presenta
Artritis Reumatoide refractaria al tratamiento habitual, cuando hay artritis activa, a pesar del uso
adecuado de a lo menos 3 FARMEs, incluyendo Metotrexato o Leflunomida, dados en dosis
maximas por un periodo de tiempo de 6 meses, a menos que haya existido toxicidad o

intolerancia documentada a esas dosis.

VI. MANEJO CLINICO

La garantia explicita de proteccion financiera, para el tratamiento con medicamentos
biolégicos en adultos con Artritis Reumatoide refractaria a tratamiento habitual, comprende el

tratamiento con Etanercept o Abatacept o Adalimumab o Rituximab.

La garantia de oportunidad: Personas con diagnostico de artritis reumatoide refractaria a
tratamiento habitual y en aquellas personas ya usuarias de medicamentos bioldgicos, hara uso
del beneficio especifico de inicio de tratamiento con Etanercept o Abatacept o Adalimumab o
Rituximab en un plazo de 60 dias, una vez validada la indicacion por el Comité de Expertos

Clinicos del Prestador Aprobado.

Continuidad, de atencion y control, en conformidad a lo prescrito por el médico para el caso

especifico.

Criterios de Inclusion

Para efectos de este protocolo, los medicamentos biolégicos estan indicados en adultos:

1) Con artritis reumatoide refractaria a tratamiento habitual que cumplan los siguientes
requisitos;

= Artritis reumatoide activa.

=  Sin respuesta clinica luego de 3 FARMEs, incluyendo Metotrexato o Leflunomida,

dados en dosis maximas por un periodo de tiempo de 6 meses.
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2) Para la continuidad de tratamientos en personas ya usuarios de medicamentos
biologicos antes de solicitar el ingreso a las garantias de la Ley 20.850, deberan:
= Cumplir con los mismos criterios de inclusion ya definidos, respaldados por los

antecedentes clinicos previos a la indicacion del tratamiento actual.

=  Documentar uso de la menos 3 FARMEs previo a la solicitud, y estar usando

alguno de los medicamentos garantizados en este protocolo.

=  Documentar respuesta adecuada al tratamiento biolégico en uso, definido como

alcanzar baja actividad o remision de enfermedad.

=  En personas con AR de larga data, si el tratante considera que el farmaco ha sido
eficaz, puede enviar los datos que fundamentan este juicio (DAS-28 previo y
posteriores al inicio de la terapia), para validacion de la solicitud por parte del

Comité de expertos Clinicos del Prestador Aprobado.

VII. DEFINICION DE LA TECNOLOGIA

Medicamentos biologicos de primera linea para el tratamiento de Artritis
Reumatoide refractaria a tratamiento habitual.

Etanercept

Proteina dimérica, desarrollada por tecnologia de ADN recombinante, por la fusion del
dominio de union del ligando extracelular del receptor-2 del factor de necrosis tumoral y del
dominio Fc de la IgG1 humana. Se une al factor de necrosis tumoral e inhibe la union del

factor con sus receptores celulares, reduciendo la produccion de citoquinas pro inflamatoria.

Dosis y via de administracion: 50 mg/ 1 ml, cada 7 dias por via subcutanea (SC).
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Instrucciones de administracion: Una dosis de 50 mg se puede administrar en una sola
inyeccion subcutanea (SC) 50 mg, cada 7 dias. Una dosis de 50 mg también se puede
administrar en dos inyecciones subcutaneas (SC) de 25 mg, las inyecciones deberan aplicarse

el mismo dia o con 3 6 4 dias de diferencia.

Contraindicaciones: Etanercept no debera administrarse a pacientes con conocida
hipersensibilidad al Etanercept o alguno de los excipientes de la formula. Contraindicado en
pacientes con sepsis o riesgo de sepsis, no debiera indicarse en pacientes con infecciones

activas severas, incluyendo infecciones cronicas o localizadas.

Instrucciones de preparacion: Las jeringas prellenadas de Etanercept estan disponibles con

dos niveles de dosis:

= 25 mg (0,51 ml de solucién de Etanercept de 50 mg/ml).

= 50 mg (0,98 ml de solucion de Etanercept de 50 mg/ml).

Cada jeringa precargada contiene una solucion de Etanercept de 50 mg/ml con 1% de
Sacarosa, 100 mM de Cloruro de Sodio, 25 mM. de Hidrocloruro de L-arginina y 25 mM. de
Fosfato de Sodio. La solucion de Etanercept es transparente, incolora, estéril y sin
conservantes y su formula tiene un pH de 6.3 * 0.2. También es suministrado por

autoinyector automatico que suministra la misma dosis por inyeccion.

Abatacept

Proteina de fusion desarrollada por tecnologia de ADN recombinante que ejerce su efecto
inhibiendo el mecanismo de coestimulacion, resultando en una inhibicidon de la actividad en

linfocitos T.

Dosis y via de administracion: 125 mg/ 1 ml, cada 7 dias por via subcutanea (SC).
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Instrucciones de administracion: Se administra una dosis de 125 mg por via subcutanea,

cada 7 dias.

La persona debe ser entrenada para autoadministracion, conservacion en casa y desecho en
container para cortopunzantes rigido y sellado, que debe ser retornado para el retiro de la
proxima entrega del medicamento. Las primeras 4 dosis deben ser presenciales. Si no es
posible el uso en casa, la persona debe concurrir a administracion en el centro. La enfermera

0 el médico tratante deben asegurar el entrenamiento.

Contraindicaciones: Abatacept no debe administrarse a personas con hipersensibilidad

demostrada a Abatacept o a algunos de sus componentes.

Instrucciones de preparacion: Estuche con 4 jeringas prellenadas de dosis Gnica. Con
guarda-aguja UltraSafe Passive, de 1 ml cada una. Cada jeringa prellenada de dosis Unica
contiene 125 mg de Abatacept; excipientes: Fosfato de Sodio dibasico anhidro (0,838 mg),
Fosfato de Sodio monobasico monohidrato (0,286 mg), poloxamero 188 (8,0 mg), Sacarosa
(170 mg) y agua para uso inyectable c.s.p. Iml. A diferencia de la formulacion intravenosa, no
tiene maltosa. Abatacept 125 mg es una solucidn estéril, sin preservante, transparente, entre

incolora y amarillo palido, conun pHde 6,8 a 7,4.

Adalimumab

Anticuerpo humano monoclonal que se une especificamente al alfa-TNF blogueando su
interaccion con sus receptores celulares, inhibiendo la produccion de citoquinas, reduciendo

la inflamacién y destruccion de tejidos.

Dosis y via de administracion: 40 mg como dosis (nica via inyeccion subcutanea, cada 14

dias.
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Instrucciones de administracion: 40 mg de Adalimumab administrados en semanas

alternas como dosis Gnica via inyeccion subcutanea, cada 14 dias.

Contraindicaciones: Adalimumab no debera administrarse a pacientes con conocida

hipersensibilidad al Adalimumab o alguno de los excipientes de la formula.

Instrucciones de preparacion: Cada jeringa prellenada con una dosis (nica de 0,8 ml
contiene 40 mg de Adalimumab. Los componentes inactivos por cada 0,8 ml son 4,93 mg de
Cloruro de Sodio; 0,69 mg de Fosfato Sodico monobasico dihidratado; 1,22 mg de Fosfato
Sodico dibasico dihidratado; 0,24 mg de Citrato de Sodio; 1,04 mg de Acido Citrico
monohidrato; 9,6 mg de Manitol; 0,8 mg de Polisorbato 80; Hidroxido de Sodio para ajuste de
pH vy agua para inyecciones. El envase considera una jeringa estéril para inyeccion vacia y dos
toallitas impregnadas en alcohol, todo ello contenido en un blister. También es suministrado
por autoinyector automatico que suministra la misma dosis por inyeccion. Adalimumab 40
mg es una solucion inyectable transparente que no contiene conservantes. Tiene un pH

alrededor de 5,2.

El fracaso a un medicamento biolégico de primera linea no excluye la posibilidad de
respuesta a un agente bioldgico alternativo. En caso de no haber respuesta clinica a uno de
los medicamentos biologicos (Etanercept, Abatacept o Adalimumab), este protocolo
considera el cambio de farmaco a cualquiera de los medicamentos contemplados en él que
aln no hayan sido recibidos por el paciente (Rituximab, Etanercept, Abatacept o

Adalimumab).

Se considerara que no hay respuesta clinica a un farmaco cuando luego del uso apropiado
del medicamento, por al menos 6 meses, no se alcanza una actividad baja o remision de la

enfermedad, segn criterios DAS-28.
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Tabla 2. Respuesta clinica segdn reduccion del valor de escala DAS 28

Reduccion de DAS 28 desde valor inicial Respuesta clinica
Igual o mayora 1,2 Respuesta clinica significativa
06a12 Respuesta clinica moderada
Menor a 0,6 Sin respuesta

Medicamento biologico de segunda linea para el tratamiento de Artritis
Reumatoide refractaria a tratamiento habitual.

Rituximab

Anticuerpo monoclonal que se une al antigeno CD20, el cual se expresa predominantemente

en células B maduras, induciendo una muerte selectiva por apoptosis de linfocitos B.

Dosis y via de administracion: La dosis habitual es de 1.000 mg por infusion endovenosa,
repetida a las 2 semanas. Sin embargo, se ha observado una efectividad similar con dosis
baja de 500 mg.(15,16). Segln criterio clinico, puede considerarse el empleo de una dosis de
500 mg por infusion endovenosa repetida a las 2 semanas, 0 en caso de retratamiento, el
empleo de una sola dosis de 1.000 mg. El eventual requerimiento de una nueva infusion
debera guiarse segln la respuesta clinica, entre 6 y 12 meses, y en un ningln caso antes de

las 24 semanas.

Instrucciones de administracion: Infusion intravenosa, con bomba de infusion. No debe ser
administrado en el domicilio. Requiere de premedicacion con Metilprednisolona 100 mg IV,
Clorfenamina 10 mg IV y Paracetamol 1 g oral, 1 hora antes de la infusion. La primera dosis
debe ser con una velocidad de 50 ml/h y las siguientes horas se incrementa la velocidad. La

duracion de la primera infusion no debe durar menos de 4 horas.
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Requiere idealmente de hospitalizacion en la primera infusion o administracién en una sala
de infusidn con experiencia en su empleo (Ej: unidad de quimioterapia ambulatoria). Se debe
contar con supervision médica, acceso a soporte vital y drogas vasoactivas. El manejo de los

eventos secundarios a la infusion debe ser realizado por un médico.

Contraindicaciones: Rituximab no debe administrarse a personas con infeccidon activa o
inmunodeficiencia grave, hepatitis B activa o hipersensibilidad grave a Rituximab o a alguno

de los excipientes.

Se debe monitorear de cerca a las personas con enfermedad cardiaca preexistente o a
aquellas que hayan experimentado reacciones adversas cardiopulmonares. Los sintomas mas
frecuentes son cefalea, prurito, irritacion faringea, rubefaccidon, exantema, urticaria,

hipertension y pirexia.

Instrucciones de preparacion: es un liquido incoloro, limpido, estéril, sin conservantes y
apirégeno, presentado en viales monodosis. Cada Vial contiene Rituximab 100 mg/10 ml 6
500 mg/50 ml. Excipientes: citrato sédico, polisorbato 80, cloruro sédico, hidroxido sddico,

acido clorhidrico y agua para inyectables.

Requerimientos previos al inicio del tratamiento con medicamentos biologicos

El tratamiento con medicamentos bioldgicos puede facilitar la aparicion de infecciones

serias o la reactivacion de infecciones latentes, por lo que se requiere;

= |nvestigar la presencia de TBC activa o latente previo al uso de estos agentes, con la
historia clinica, examen fisico, radiografia de térax y PPD. En los casos con TBC latente
(PPD positivo > 5 mm con Radiografia de torax negativa) se requiere la quimioprofilaxis

con Isoniazida u otro antibiotico apropiado por 9 meses.

=  Serequiere vacunacion anti-neumococica previa al inicio y anti-influenza anual durante

la terapia con biolégicos.
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= Serequiere la determinacion serologica de AcVIH, Ag de superficie mas Ac.Anticore VHB

y AcVHC previo al inicio de la terapia biologica.

=  No se recomienda administrar vacunas con virus vivos durante la terapia.

=  Se debe solicitar una radiografia de manos al inicio y a los 12 meses.

No se ha probado la seguridad fetal con terapias biolégicas y estan contraindicadas durante

la gestacion. Por lo tanto, se recomienda:

=  Realizar test de embarazo antes de comenzar la terapia, si corresponde.

= Recomendar evitar embarazos durante la terapia y hasta después de 6 meses de

suspendido el tratamiento.

= Usar al menos dos formas de control de embarazo en pareja (por ejemplo:

anticonceptivos y métodos de barrera).

= Si la persona resultara embarazada, debe contactarse a la brevedad con su médico

tratante y se recomienda suspender el medicamento biolégico.

=  No se ha establecido la seguridad de los medicamentos biolégicos durante la lactancia.

VIIl. AUTORIZACION DE COBERTURA DE TRATAMIENTOS

La solicitud del tratamiento por parte del prestador sera autorizada por el Comité de Expertos
Clinicos del Prestador Aprobado, el que realizara una evaluacion técnica de los antecedentes

clinicos de la persona. Para esta evaluacion, dicho Comité requerira la siguiente documentacion:

- Formulario de “Solicitud de medicamentos biolégicos para adultos con artritis refractaria a

tratamiento habitual”.

- Formulario de Confirmacion Diagnostica.
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- Fotocopia de Cédula de Identidad.

- Examenes Complementarios.

Los antecedentes clinicos que motiven la postulacion deben estar adecuadamente registrados en
la ficha clinica. La veracidad de estos antecedentes es certificada por el reumatélogo que hace la

solicitud y podran ser objeto de auditoria por parte de la Superintendencia de Salud.

Las personas que postulen al uso de medicamentos biolégicos deben ser informadas por su
médico tratante de los posibles beneficios y efectos adversos de esta terapia. Asimismo, deben

ser informados de la contraindicacion de embarazo y lactancia durante su empleo.

La autorizacion de uso de terapias biologicas bajo este protocolo es exclusiva para la persona
autorizada. Las personas no podran hacer un uso distinto de esta medicacion a la indicada en la

prescripcion médica.

El Reumatoblogo tratante podra solicitar el cambio de terapia biolégica entre los farmacos
disponibles en el protocolo, adjuntando la informacion clinica que justifique el cambio segln

formulario adjunto.

IX. SEGUIMIENTO

El seguimiento para continuacion de uso de medicamentos biolégicos para personas con Artritis
Reumatoide refractaria a tratamiento habitual requiere evaluaciones clinicas de eficacia,
seguridad, efectos adversos, capacidad funcional y laboratorio cada 3 meses, mientras dure el
tratamiento. El seguimiento debe realizarse segln los estandares del tratamiento con biologicos

gue convierte a la persona en inmunodeprimida.

El seguimiento debera ser realizado por el médico tratante e informado al Comité de Expertos

Clinicos del Prestador Aprobado.
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El seguimiento incluye:

Radiografia de ambas manos al inicio y luego de 1 afio de tratamiento.

= DAS 28 VHS al inicio de la terapia y cada 3 meses.

=  HAQ (Health Assessment Questionaire)al inicio de la terapia y cada 6 meses (Herramienta en

linea disponible en inglés en http://www.4s-dawn.com/HAQ/HAQ-DI.html).

= Evaluacion Global de Actividad (EVA) de la enfermedad por el médico tratante al inicio de la

terapia y cada 3 meses.

=  Monitoreo y registro de efectos adversos.

= Sijtuacion laboral.

=  Evaluacion de seguridad: hematologia, pruebas de funcidon hepatica, funcion renal, evaluacion

clinica de TBC, infecciones y otras, de acuerdo al criterio del tratante.

Adhesividad al tratamiento: nimero de dosis perdidas trimestralmente y la causa de ello.

El incumplimiento de estos controles y del reporte correspondiente al Comité de Expertos

Clinicos del Prestado Aprobado sera causal de suspension de la terapia biologica.

El médico tratante de la institucion acreditada para seguimiento debera reportar todos los
efectos adversos ocurridos con la terapia biolégica seglin formulario definido. Los efectos
adversos serios deberan ser notificados al Comité de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado a

mas tardar en las siguientes 48 horas habiles de ocurridos.



http://www.4s-dawn.com/HAQ/HAQ-DI.html
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X. REQUISITOS DE INFORMACION

En el siguiente apartado se sefialan los requisitos de informacion para los formularios que
deberan ser digitados de manera electronica en el sistema informatico dispuesto por FONASA
para el seguimiento del proceso asistencial de la Ley 20.850, al cual podra acceder a través de la

pagina web de Fonasa http://www.fonasa.cl.

Requisitos de informacion para la etapa de Solicitud

Datos del paciente:
- Antecedentes personales
- Antecedentes médicos
Datos del prestador aprobado:
- Datos de identificacion del prestador
Datos del médico tratante:
- Antecedentes personales
- Antecedentes profesionales
Evaluacion clinica:
- Fecha o afo del diagnostico de Artritis Reumatoide (AR)
- Criterios de clasificacion ACR/EULAR 2010 cumplidos
- Fecha deinicio de controles por AR en el establecimiento solicitante.
- Serologia de AR: F. Reumatoide
- Farmacos previamente empleados en tratamiento de AR (Farmaco, dosis, tiempo de uso y
causal de suspension)
- Farmacos en uso actual para el tratamiento de AR (FARMES: Farmaco, dosis, tiempo en
dosis) Excluir aquellos no considerados FARMES como Prednisona, naproxeno
- Actividad clinica: DAS 28 VHS (Ultimas 2 evaluaciones separadas por al menos 1 mes y no
mas de 120 d1as). La Gltima evaluacion no debe exceder 30 dias de antigliedad a la fecha

de envio de la solicitud dl medicamento.



http://www.fonasa.cl/
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- Actividad clinica: N° Articulaciones dolorosas; N° Articulaciones inflamadas; VHS; Rigidez
matinal, minutos.

- Riesgo de TBC latente (Antecedentes de TBC, Contacto TBC, Fecha y Resultado Rx de
torax, PPD o IGRA)

- Serologia de infecciones virales (Fecha y resultado Ac VIH, Ag Superficie VHB, Ac Anticore
total VHB, Ac VHQ)

- Vacunaciones previas: Antigripal, antineumococica, Otras.

- Peso/Talla/IMC

- Rxmanos al inicio y al afio de tratamiento.

- Comorbilidades

- Otros examenes: Funcion hepatica, funcion renal, hemograma, otros

Requisitos de informacion para la etapa de Confirmacion

Datos del paciente:
- Antecedentes personales
- Antecedentes médicos
Datos del prestador aprobado:
- Datos de identificacion del prestador
Datos del médico tratante:
- Antecedentes personales
- Antecedentes profesionales
Datos de la evaluacion clinica:

- Otros examenes (s6lo si son solicitados por el comité)
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Requisitos de informacion para la etapa de Seguimiento

Datos del paciente:
- Antecedentes personales
- Antecedentes médicos
Datos del prestador aprobado:
- Datos de identificacion del prestador
Datos del médico tratante:
- Antecedentes personales
- Antecedentes profesionales
Datos de la evaluacion clinica. (Seguimiento cada 3 meses)
- DAS28-VHS
- HAQ solo cada 6 meses
- EVA Actividad de la AR evaluada por médico
- Reporte Eventos Adversos
- RxMano una vez al afio
- Situacién laboral
- Seguridad del tratamiento: hematologia, pruebas de funcion hepatica, renal, evaluacion
clinica de TBC, infecciones y otros datos segln criterio del tratante
- Adhesividad al tratamiento: nimero de dosis perdidas y su causa.
Suspension o cambio de medicamento
- Farmaco al que postula

- Farmaco al que solicita cambio y por qué causa
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