DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 012-DETS-ETSI-2023
EFICAC!IA Y SEGURIDAD DE SECUKINUMAB EN PACIENTES ADULTOS CON ARTRI™ S PSORIASICA ACTIVA PERIFERICA Y FALLA AL
TRATAMIENTO CON TERAPIA CONVENCIONAL Y A LOS ANTI-TH = DISPONIBLES EN ESSALUD

Viil. ANEXO

ANEXO N° 1: Condiciones de uso

E! paciente considerado para recibir secukinumab 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 Farmacoierapéutico correspendiente en cada paciente especifico
(Directiva N° 003-IETSI-ESSALUD-2016):

Diagnasticol condicion de
salud

Paciente adulto con artritis psoridsica activa periférica con falla al |
tratamiento con terapia convencional®* y anti-TNF (etanercept,
adalimumab).

Grupo etario

18 afios 0 mas

N\ Tiempo maximo que el
®\Comité Farmacoterapéutico
puede aprobar el uso del
en & medicamento en cada

| paciente

Un afio

Condicién clinica del
paciente para ser apto de
ecibir el medicamento$

Se debe acreditar con documentos de la historia clinica todos los
siguientes criterios:
- Diagnastico de AP, seguin los criterios de clasificacion para la artritis
psoriasica (CASPAR)?, y
- Enfermedad periférica activa, definida come al menos tres
articulaciones dolorosas y al menos tres articulaciones inflamadas y
respuestas ASDAS? inadecuada.
- Respuesta inadecuada® a ftratamiento previo con etanercept,
adalimumab. Presentar repcrte de farmacia.

),
2 Presentar la siguiente
2 informacion$ al término de la
administracion del
tratamiento y al seguimiento
con el Anexo N°7

Presentar la siguiente informacién cada 6 meses.

- Evolucidn del cuadro clinico del paciente.

- Actividad de la enfermedad evaluada cada 3 meses mediante el uso
de recuentos arliculares para la deteccion de articulaciones
inflamadas y dolorosas (ie., recuento de 66/68, 76/78 o 28
arficulaciones).

- Respuesta ASDAS? evaluaca cada 3 meses

- Radiografias con el indice Sharp Van Der Heijde, cada afio de las
articulaciones periféricas clinicamente afectadas (manos y pies).

- Reporte de tratamientos concomitantes para fa AP.

- Notificacion de sospecha de efecto secundario o de reaccién
adversa registrada en el ESS3I (pestafia de notificacion de RAM™) y
con resultado de la evaluacion de causalidad como “definitive” o |
“probable” por el Comit¢ de Farmacovigilancia*** del centro
asistencial, de corresponder

Criterios para la suspension |
del medicamento |

Refractariedad o fracasc de la terapia.
Intolerancia o contraindicacion. ;
- Otros segun informacién de etiqueta del producto. B ,

* El médico especialista solicitante debe pertenecer a la especialidad de reumatologia

% El solicitante se responsabiliza de la veracidad de la informacidn; dicha informacion puede ser verificable en la histaria clinica
digital o fisica. *FARMES convencionales y AINES.

3 Para cumplir con los criterios CASPAR (Classification criteria for Psoriatic Arthritis), un paciente debe tener una enfermedad
articular inflamatoria (Artritis periférica, axial o entesitis) con 3 © més puntos en los siguientes 5 hallazgos (Taylor et al. 2006):
1. - Psoriasis actual {2 ptos), en la piel o cuero cabelludo y diagnosticado por un dermatélogo o reumatélogo. - Historia personal
o familiar (1° o 2° grado) de psoriasis (1 pto). 2. Distrofia ungueal psoridsica tipica que incluye onicolisis, pitting e hiperqueratosis
observada en el examen fisico actual (1 pto). 3. Factor reumatoide negativo detarminado por cualquier método excepto por
latex {1 pto). 4. Dactilitis actual o previa diagnosticada por un reumatdloge {1 pto). 5. Evidencia radiografica de neoformacion
osea yuxtaarticular en las radiografias de manos o pies (1 pto).¢ Por sus siglas en inglés, de puntuacién de actividad de la
enfermedad de espondilitis anquilosante.” Sin mejoria (reduccion de al menos 50% en la actividad de la enfermedad, medido
con ACR50) o fracaso en alcanzar ia remision {desaparicién de la inflamacién) después de 3 meses de tratamiento (Gossec et
at. 2020; Marchesoni et al. 2017). Una respuesta ACR50 se define como una mej-ra de al menos ei 50 % con respecto al valor
inicial en el nimero de articulaciones inflarnadas y dolorosas, y una mejora de al menos el 50 % con respecto al valor inicial en
al menos tres de los siguientes cinco dominios: evaluacién global del paciente (VAS); avaluacion global del médico (VAS); dolor
(VAS); discapacidad funcional {HAQ-DI}; y respuesta de fase aguda (ESR o CRF (Felscn et al. 1995).

**RAM: reaccion adversa a medicamentos; ***Segun lo establecido en la Divectiva N° 002-IETSI-ESSALUD-2019 V.01
"Directiva que Regula el Sisterna de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSelud"

(http://www. essalud.gob.pefietsifpdfs/farmacoytecno/RS_002-1ETS1-2013.pdf)
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