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La Ley 20.850 Crea un Sistema de Proteccién Financiera para Diagndsticos y Tratamientos de Alto
Costo y otorga cobertura financiera universal a diagndsticos, medicamentos, dispositivos de uso
médico y alimentos de alto costo de demostrada efectividad, de acuerdo a lo establecido en los
protocolos respectivos, garantizando que los mismos sean accesibles en condiciones de calidad y
eficiencia.
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DIAGRAMA DE FLUJO DE LA RED DE ATENCION

PROBLEMA DE SALUD Tratamiento con Etanercept o Abatacept o Adalimumab o Rituximab o Golimumab o
Tofacitinib en Adultos con Artritis Reumatoide Activa Refractaria a Tratamiento Habitual
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Garantia Financiera:

1. Tratamiento: Etanercept o Abatacept o Adalimumab o Rituximab
1.1. Para los casos nuevos, el tratamiento se encuentra indicado para pacientes con artritis reumatoide activa sin respuesta al uso
adecuado de a lo menos 3 farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad (FARMEs), incluyendo metotrexato y/o
leflunomida, administrados en dosis maximas por un periodo de tiempo de al menos 6 o0 mas meses, salvo que haya existido
toxicidad o intolerancia documentada a algunos de estos farmacos.
1.2. Para la continuidad de tratamientos en pacientes ya usuarios de medicamentos biolégicos, se considerara la transicién a los
medicamentos cubiertos por el Fondo en las condiciones que se establecen en el protocolo correspondiente.

Garantia de Oportunidad:

1.Con diagndstico de artritis reumatoide refractaria a tratamiento habitual y en aquellas personas ya usuarias de medicamentos
bioldgicos, hard 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 indicacién por el comité de expertos clinicos del prestador aprobado.

2.Continuidad de atencion y control, en conformidad a lo establecido en el protocolo de esta condiciéon de salud.

Seguimiento:
El seguimiento se realizara conforme lo establecido en protocolo del Ministerio de Salud para tratamiento con medicamentos
bioldgicos, Etanercept o Abatacept o Adalimumab o Rituximab, en adultos con artritis reumatoide refractaria a tratamiento habitual.

*Serd responsabilidad del médico que genera la solicitud, notificar mediante el "formulario de constancia informacion al paciente Ley Ricarte Soto", y pasar
al beneficiario de la ley desde la etapa de confirmacion a la etapa de tratamiento y seguimiento en la plataforma dispuesta por FONASA, una vez que el
caso haya sido confirmado por el comité de expertos clinicos.
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PROCESO CLINICO DE ATENCION

El proceso clinico considerado para las condiciones especificas de salud incorporadas a la Ley
20.850 se encuentra establecido en protocolos, flujos de atencién y documentos asociados para su
implementacion.

Las condiciones especificas de salud ingresadas en el Sistema de Proteccion Financiera para
Diagndsticos y Tratamientos de Alto Costo vigentes pueden organizarse en dos grupos o flujos
diferentes de acuerdo a la naturaleza de la garantia. El grupo de condiciones especificas de salud
gue requieren ser confirmadas por algin método diagndstico, el cual también puede estar
garantizado, y el otro grupo que ya cuenta con un diagndstico y que estan solicitando una terapia
de segunda linea o de mayor complejidad terapéutica, deben pasar por un Comité de Expertosl
Clinicos del prestador aprobado > que validard este requerimiento, de acuerdo a criterios
establecidos en los protocolos respectivos de cada patologia.

La red de atencidn, para esta condicion de salud, se organizard en cuatro etapas:

. Solicitud del Medicamento
i. Confirmacion Diagndstica
ii. Tratamiento

i
i
i
iv. Seguimiento

Solicitud del medicamento

En personas con Artritis Reumatoide Activa Refractaria al tratamiento habitual que cumplan con
los criterios de inclusion establecidos en este protocolo, y deseen voluntariamente acceder a los
beneficios de la Ley N° 20.850, serd el médico tratante, especialista reumatdlogo, quien debera
realizar la solicitud del medicamento al Comité de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado, para
esta condicion de salud especifica, mediante el formulario de solicitud correspondiente. El comité
podra aprobar o rechazar las solicitudes, de acuerdo a los antecedentes clinicos presentados y
criterios de inclusién establecidos en este protocolo.

El médico que genera la solicitud, sera responsable de la informacidn entregada, la que podra ser
objeto de auditoria.

Confirmacion Diagndstica
Esta etapa consiste en la validacién de la solicitud de los fdrmacos Etanercept o Abatacept o

Adalimumab o Rituximab como terapia para la Artritis Reumatoide Activa Refractaria al
tratamiento habitual por parte del Comité de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado, de

! Comité de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado: La conformacién del Comité de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado cumple con el propdsito
de proporcionar asesoria, conocimientos de alto nivel y experiencia especializada, en materias especificas relacionadas con el quehacer clinico de los
miembros. Su principal funcién es ser el grupo revisor y validador de acuerdo a criterios establecidos en los Protocolos de las solicitudes de tratamiento de
alto costo para los problemas definidos en la Ley.

? prestador Aprobado: 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 Diagnosticos y Tratamientos incorporados al sistema establecido en la Ley N° 20.850.
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acuerdo a los criterios establecidos en este protocolo. Este Comité validard o no las solicitudes de
acuerdo a los antecedentes presentados.

Una vez confirmado, el médico que genera la solicitud deberd notificar al paciente su calidad de
beneficiario de la Ley y asignaran en conjunto el establecimiento dentro de la red de prestadores
aprobados para el tratamiento y seguimiento, donde se emitira la receta para el inicio de la
terapia.

Tratamiento

Esta etapa consiste en la entrega o administracidon de las siguientes alternativas terapéuticas:
farmacos Etanercept o Abatacept o Adalimumab o Rituximab. Sera entregado por un prestador
aprobado, lo mas cercano posible al domicilio del paciente.

Seguimiento

Para esta condicidn de salud, las prestaciones de seguimiento no se encuentran garantizadas,
por lo que deberd ser cubierta por los seguros de salud acorde al plan de salud de cada
beneficiario. Sin embargo, son fundamentales para la integralidad del proceso de atencién.

El seguimiento debera ser realizado por el médico del prestador aprobado para esta etapa, quién
serd responsable de todo cambio, suspensién transitoria o definitiva del medicamento, los cuales
deberan ser ingresados a la plataforma dispuesta por FONASA.

El Ministerio de Salud coordinard la derivacion de pacientes beneficiarios de la ley que se
encuentran en establecimientos no aprobados para las etapas de tratamiento y seguimiento a la
Red de Prestadores Aprobados.
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INTRODUCCION

La Artritis Reumatoide (AR) es una enfermedad inflamatoria crdnica, autoinmune, y sistémica, de
etiologia desconocida que afecta principalmente a las articulaciones, evolucionando
frecuentemente hacia la destruccidon y deformidad articular. Se caracteriza por inflamacién poli-
articular y simétrica de: pequefnas y grandes articulaciones, con posible compromiso sistémico
extra-articular en cualquier momento de su evolucidn. Las personas experimentan dolor crénico 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 diagndstico para evitar el dano
articular y disminuir el deterioro en la calidad de vida. Para lograr evitar el dafo, el objetivo del
tratamiento debe ser alcanzar rdpidamente la remision clinica de la enfermedad y cuando no es
posible, lograr la minima actividad de la enfermedad, segun instrumentos validados de evaluacion
de actividad de Artritis Reumatoide (3).

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 progresién del dafo radioldgico.

Existe un porcentaje de personas, estimado entre 10 a 20%, que no responden al uso adecuado y
en combinacién de los FARMEs tradicionales. En estas personas la Artritis Reumatoide continda
produciendo dolor, inflamacién, dafio articular y deterioro en la calidad de vida, y constituyen el
grupo candidato a tratamiento con agentes bioldgicos.

Los medicamentos biolégicos son el resultado del avance en el conocimiento de los mecanismos
patogénicos de la Artritis Reumatoide y la aplicacién de biotecnologia para el desarrollo de
terapias dirigidas especificamente contra moléculas involucradas en el proceso inflamatorio de la
enfermedad (4-11). En Chile estan disponibles para el tratamiento de Artritis Reumatoide Activa
refractaria al tratamiento habitual, los medicamentos biolégicos de 1°° linea: Infliximab,
Etanercept, Adalimumab, Golimumab, Certolizumab, Abatacept y Tocilizumab, ademas del
Inhibidor de quinasa Janus: Tofacitinib; y de 2 linea: Rituximab. Actualmente no hay evidencia
que muestre la mayor efectividad de algin agente sobre otro, por lo que la selecciéon de un
medicamento bioldgico o inhibidor de quinasa depende principalmente de los costos, frecuencia,
perfil de seguridad de los farmacos y preferencia de las personas.

Este protocolo incluye el uso de tres medicamentos bioldgicos de uso subcutaneo (Etanercept,
Abatacept, y Adalimumab), y un medicamento bioldgico de infusion intravenosa (Rituximab); este
Ultimo podrd ser usado como primera linea en casos justificados y previa validacién por el Comité
de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado.
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OBIJETIVO GENERAL

Entregar orientaciones a los equipos de salud para estandarizar el manejo clinico y tratamiento
farmacoldgico para la Artritis Reumatoide Activa Refractaria al tratamiento habitual.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Entregar orientaciones que permitan estandarizar el momento en el que se debe tomar la
decisién de incorporar las alternativas terapéuticas con los medicamentos como Etanercept o
Abatacept o Adalimumab o Rituximab en adultos con Artritis Reumatoide Activa Refractaria a
tratamiento habitual.

- Entregar orientaciones que permitan estandarizar el tratamiento y seguimiento de personas
con Artritis Reumatoide Activa Refractaria a tratamiento habitual y que requieran terapia con
Etanercept o Abatacept o Adalimumab o Rituximab.

AMBITO DE LA APLICACION

Dirigido a profesionales multidisciplinarios del equipo de salud que atienden adultos con Artritis
Reumatoide Activa refractaria a tratamiento habitual.

POBLACION OBJETIVO

Adultos con artritis reumatoide refractaria a tratamiento habitual
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DEFINICION DE LA TECNOLOGIA

Una de las lineas de tratamiento de la Artritis Reumatoide Activa en adultos, corresponde a
medicamentos bioldgicos cuando esta patologia se hace refractaria al tratamiento habitual. La
terapia farmacoldgica que abordara este protocolo corresponde a las alternativas terapéuticas con
Etanercept o Abatacept o Adalimumab o Rituximab.

= FEtanercept
Proteina dimérica, desarrollada por tecnologia de ADN recombinante, por la fusiéon 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 unién del factor con sus
receptores celulares, reduciendo la produccion de citoquinas pro inflamatorias.

= Abatacept
Proteina de fusién desarrollada por tecnologia de ADN recombinante que ejerce su efecto
inhibiendo el mecanismo de co-estimulacién, resultando en una inhibicidn de la actividad en
linfocitos T.

=  Adalimumab
Anticuerpo humano monoclonal que se une especificamente al alfa-TNF bloqueando su
interaccion con sus receptores celulares, inhibiendo la produccién de citoquinas, reduciendo la
inflamacidn y destruccidn de tejidos.

= 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.
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MANEJO CLiNICO

Garantia de Proteccion Financiera

En personas con Artritis Reumatoide Refractaria a tratamiento habitual, que cumplan con los
criterios de inclusién establecidos en este protocolo, se garantizara el tratamiento farmacoldgico

con Etanercept o Abatacept o Adalimumab o Rituximab.

Garantia de oportunidad

En personas con diagndstico de Artritis Reumatoide Refractaria a tratamiento habitual como en
aquellas ya usuarias de medicamentos biolégicos y que cumplan con los criterios establecidos en
este protocolo, haran uso del beneficio especifico de inicio de tratamiento con Etanercept o
Abatacept o Adalimumab o Rituximab en un plazo no mayor a 60 dias, una vez validada la

indicacion por parte del Comité de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado.
Confirmacion Diagndstica

Para el diagndstico y clasificacion temprana de Artritis Reumatoide se recomienda utilizar los
criterios de clasificacion de EULAR/ACR definidos en 2010 (6).

Una vez realizado el diagnéstico de Artritis Reumatoide, se debe realizar una evaluacién 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 “Disease Activity Score” o DAS 28 VHS (Tabla 1)
(7,8).

Tabla 1. Criterios de actividad segun 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

Como parte de la confirmacidn diagndstica de Artritis Reumatoide Activa Refractaria a tratamiento
habitual, para este protocolo, se deberan tomar en cuenta las siguientes definiciones:

=  Artritis Reumatoide Activa: Se define de acuerdo a alguna de estas dos situaciones:

a. DAS 28 VHS con 4 variables: > 5,1 en 2 evaluaciones. Se debe contar con dos evaluaciones
con un minimo de 30 dias de diferencia y un maximo de 120 dias, siendo la ultima
evaluacidn realizada no mayor a 30 dias previos a subir el caso a la plataforma informatica
correspondiente.

10
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b. Persona que en dos evaluaciones, con un minimo de 30 dias de diferencia y un maximo de
120 dias, siendo la ultima evaluacidn realizada no mayor a 30 dias previos a subir el caso a la
plataforma informatica correspondiente. Esta evaluacion debe dar como resultado:

- 6 0mas articulaciones dolorosas.
- 3 0 mas articulaciones hinchadas.
- VHS > 30 mm/h.

- Rigidez matutina que dure 45 minutos o mas.

=  Artritis Reumatoide Activa Refractaria a Tratamiento Habitual: Se considera que la
persona presenta Artritis Reumatoide Activa 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.

Tratamiento

Para el tratamiento con las alternativas terapéuticas con Etanercept o Abatacept o Adalimumab o
Rituximab, en personas con Artritis Reumatoide Activa Refractaria a tratamiento habitual, dada la
posibilidad de facilitar la apariciéon de infecciones serias o la reactivacion de infecciones latentes,
es necesario considerar los siguientes requerimientos previos:

- Investigar la presencia de tuberculosis (TBC) activa o latente, a través de la historia clinica,
examen fisico, examen bacterioldgico de esputo en sintomdticos respiratorios, radiografia
de térax, ademas del PPD o IGRA (Ensayo de liberacion de Interferén Gamma). El resultado
del PPD vy las indicaciones de quimioprofilaxis en los casos de TBC latente, habiendo
descartado TBC activa, se regird segun las “Normas Técnicas para el control y la eliminacién
de la tuberculosis “del “Programa Nacional de Control y eliminacidn de la tuberculosis”.

- Vacunacién obligatoria anti-neumocdcica previa al inicio.
- Vacunacion anti-influenza anual segln programa nacional de vacunacion.

- Determinacidn seroldgica de Ac VIH, Antigeno de superficie mas Ac. Anticore VHB y
Ac.VHC.

- No se recomienda administrar vacunas con virus vivos durante la terapia.
- Radiografia de manos al inicio y a los 12 meses.

- Evaluar riesgo de infeccidn por Herpes zoster.

No se ha probado la seguridad fetal con estas terapias y estan contraindicadas durante la
gestacion, por lo que, 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.

11
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Si la persona resultara embarazada, debe contactarse a la brevedad con su médico del
prestador aprobado, y se recomienda suspender el medicamento.

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

Una vez aseguradas las consideraciones anteriores, el tratamiento garantizado para las personas
con Artritis Reumatoide Activa Refractaria a tratamiento habitual con medicamentos que incluye:

12

Etanercept, o
Abatacept, o
Adalimumab, o
Rituximab

Con el siguiente esquema de tratamiento:

Etanercept

- Dosis y via de administracién: 50 mg, cada 7 dias, por via subcutanea (SC).

- Instrucciones de administracién: Se administra una dosis de 50 mg en una sola
inyeccion subcutanea (SC) 50 mg, cada 7 dias o en dos inyecciones subcutaneas (SC) de
25 mg, pudiendo administrarse el mismo dia o con 3 o 4 dias de diferencia.

Abatacept

- Dosis y via de administracién: 125 mg, cada 7 dias por via subcutdnea (SC).

- Instrucciones de administracién: Se administra una dosis de 125 mg por via subcutanea
(SC), cada 7 dias.

Adalimumab

- Dosis y via de administracién: 40 mg, cada 14 dias por via subcutanea (SC).

- Instrucciones de administracién: Se administra una dosis de 40 mg en semanas alternas
como dosis Unica via inyeccién subcutdnea, cada 14 dias.

Rituximab

- Dosis y via de administracidon: 1.000 mg, repetida a las 2 semanas, por infusion
endovenosa (EV). Sin embargo, se ha observado una efectividad similar con dosis baja
de 500 mg.(10,11). Segun criterio clinico, puede considerarse el empleo de una dosis de
500 mg por infusidn endovenosa repetida a las 2 semanas, o en caso de retratamiento,
el empleo de una sola dosis de 1.000 mg. El eventual requerimiento de una nueva
infusidon debera guiarse segun la respuesta clinica, entre 6 y 12 meses, y en un ningun
caso antes de las 24 semanas.

- Instrucciones de administracidn: Infusiéon endovenosa (EV), administrada con bomba de
infusion. No debe ser administrado en el domicilio. Requiere de premedicaciéon con
metilprednisolona 100mg (EV), clorfenamina 10 mg (EV) y paracetamol 1 g via oral, 1
hora antes de la infusion. La primera dosis debe ser con una velocidad de 50 ml/h y las
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siguientes horas se incrementa la velocidad. La duracién de la primera infusidon no debe
durar menos de 4 horas. Requiere idealmente de hospitalizacién en la primera infusién
o administracién en una sala de infusién con experiencia en su empleo. Se debe contar
con supervision médica, acceso a soporte vital y drogas vasoactivas. El manejo de los
eventos secundarios a la infusién debe ser realizado por un médico. Se debe
monitorear de cerca a las personas con enfermedad cardiaca preexistente o aquellas
qgue hayan experimentado reacciones adversas cardiopulmonares.

Para estas terapias bioldgicas se debe asegurar la cadena de frio en el despacho, recepcién y
almacenamiento, manteniendo las drogas entre 2°C y 8°C con control de temperatura verificable.
En caso de entrega para administracidon en domicilio esta debe hacerse en un cooler cerrado con
un gel pack.

Los establecimientos de salud en el caso de farmacos subcutaneos deberan exigir la devolucién de
las jeringas vacias al momento de despachar una nueva prescripcion.

Criterios de Inclusion

Las alternativas terapéuticas con: Etanercept o Abatacept o Adalimumab o Rituximab estdn
indicados en el tratamiento de la Artritis Reumatoide Activa, refractaria a tratamiento habitual,
segun definicidn previa, debiendo cumplir los siguientes criterios de inclusidn.

- 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.

Criterios de continuidad de tratamiento

Todas aquellas personas que al momento de solicitar el ingreso a las garantias de la Ley 20.850
gue ya cuenten como parte de su tratamiento para la Artritis Reumatoide Activa Refractaria a
tratamiento habitual, con medicamentos bioldgicos, deberan cumplir con los siguientes criterios
de continuidad de tratamiento:

- Cumplir con los mismos criterios de inclusiéon ya definidos, respaldados por los
antecedentes clinicos previos a la indicacién del tratamiento actual.

- Documentar uso de al menos 3 FARMEs previo a la solicitud, y estar usando alguno de los
medicamentos garantizados en este protocolo.

- Documentar respuesta adecuada al tratamiento en uso, definido esto como alcanzar baja
actividad o remisién 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.
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Criterios de cambio de farmaco en caso de ausencia de respuesta a tratamiento

- El fracaso a un medicamento bioldgico 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 bioldgicos (Etanercept o
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 y
que estén considerados en este protocolo (Rituximab o Etanercept o 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 con 2 evaluaciones clinicas por reumatélogo, no alcanza una
reducciéon de 0,6 en la diferencia de mediciones de DAS-28, segun la tabla N°2; o no se alcanza una
actividad baja o remision de la enfermedad (menor a 3,2), segln criterios DAS-28, segln tabla
N°1.

El cambio de medicamento debera ser validado por el comité de expertos clinicos del prestador
aprobado.

Tabla 2. Respuesta clinica seguin reduccion del valor de escala DAS 28

Reducciéon de DAS 28 desde valor inicial Respuesta clinica
lgual o mayora 1,2 Respuesta clinica significativa
0,6a1,2 Respuesta clinica moderada
Menor a 0,6 Sin respuesta

Criterios de suspension

e Contraindicaciones a las alternativas terapéuticas garantizadas en este protocolo.
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Seguimiento

El seguimiento para la continuacion del uso de los medicamentos garantizados para personas con
Artritis Reumatoide Activa Refractaria a tratamiento habitual, requiere de evaluaciones clinicas
cada 3 meses los primeros 6 meses y luego semestral de eficacia, seguridad, reacciones adversas a
medicamentos, capacidad funcional y laboratorio durante todo el tratamiento segin esquema de
seguimiento. En estos controles se aplicaran mediciones de actividad clinica y registro de
reacciones adversas a medicamentos segun el formulario de notificacion RAM del Instituto de
Salud Publica (ISP) correspondiente, el cual se debe adjuntar al sistema informatico del ISP y a la
plataforma web del sistema informatico dispuesto por FONASA para la ley Ricarte Soto. El médico
tratante sera el encargado de reportar esta informacion mediante el sistema establecido para este
efecto. Las reacciones adversas serias a los medicamentos deberan ser notificadas al Comité de
Expertos Clinicos del Prestador Aprobado a mas tardar en las siguientes 48 horas habiles de
ocurridos.

Este seguimiento debe ser realizado por el médico del prestador aprobado, bajo estdndares de
terapia bioldgica debido a la inmunosupresién que este tratamiento produce. Este esquema de
seguimiento incluye:

Tabla 3. Periodicidad del seguimiento y evaluaciones requeridas.
Periodicidad Evaluaciones Recomendadas

Inicio Evaluacién HAQ (Health Assesment Questionaire)
Evaluacién DAS 28 VHS al inicio de la terapia
Radiografia de ambas manos

Hematologia

Pruebas de funcién hepatica

Funcidn renal

Evaluacién clinica de TBC

Infecciones y otras, de acuerdo al criterio del tratante

Cada 3 meses Evaluacion DAS 28 VHS cada 3 meses los primeros 6 meses
Hematologia

Pruebas de funcién hepatica

Funcidn renal

Evaluacion clinica de TBC

Infecciones y otras, de acuerdo al criterio del tratante.

Cada 6 meses Evaluacion HAQ
Evaluacion DAS 28 VHS

Anual Radiografia de ambas manos

Ademas se debe efectuar:

- Monitoreo permanente de reacciones adversas a medicamentos y su registro cuando se
presenten.
- Evaluacion de la situacidn laboral, cada tres meses o segun refiera el paciente.
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Esta informacidn deberd ser actualizada en los formularios de la plataforma web disefiadas para
estos efectos.

El reumatdlogo o médico internista tratante podra solicitar, al Comité de Expertos Clinicos, el
cambio de terapia bioldgica dentro de los garantizados en este protocolo (Etanercept o Abacetept,
Adalimumab, Rituximab) adjuntando la informacion clinica que justifique el cambio en el
formulario de seguimiento del caso clinico en el sistema informatico dispuesto por Fonasa.
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AUTORIZACION DE COBERTURA DE TRATAMIENTO

La validacién de la indicacién del tratamiento por parte del Comité de Expertos Clinicos del
prestador aprobado, se hara en base a la evaluacion de los antecedentes dispuestos en la etapa de
“solicitud de medicamentos”, requiriéndose para ello la siguiente documentacion:

- Formulario de Solicitud de medicamentos.
- Antecedentes y documentos requeridos en este protocolo.

Los antecedentes clinicos que motiven la postulacién deben estar adecuadamente registrados en
la ficha clinica. La veracidad de estos antecedentes es certificada por el médico que hace la
solicitud y podrdn ser objeto de auditoria.

La autorizacién de uso de terapias bioldgicas bajo este protocolo, es exclusiva para la persona
autorizada.

Las personas no podran hacer uso distinto de esta medicacién a la indicada en la prescripcidon
médica.

REQUISITOS DE INFORMACION

Los requisitos de informacién para postular a los potenciales beneficiarios al sistema de proteccion
financiera de la ley 20.850, se encuentran disponibles en el sistema informatico dispuesto por
Fonasa, http://www.fonasa.cl, cuya informacidn solicitada para cada condicion especifica de salud,
estd acorde a lo establecido en cada protocolo, la cual debera ser digitada de manera electrdnica.
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