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La Artritis Idiopdtfica Juvenil (All), se define como artritis de efiologia
desconocida que se inicia antes de los 16 anos y dura por lo menos 6 semanas,
habiendo excluido otras condiciones conocidas.

La literatura internacional establece, desde el punto de vista epidemioldgico,
cifras de incidencia y prevalencia que varian de 1.6 a 23/ 100.000 y 3.8 @
400/100.000 respectivamente. En la literatura regional (Chile) establece, cifras
de incidencia y prevalencia de 15/100.000 y 100/100.000 respectivamente. Asi
de esta manera constituye la enfermedad reumatolégica infantii mads
frecuente (6.9/100.000 menores de 16 anos, en Chile).

Un 30% aproximadamente ingresan a la edad adulta con enfermedad activa,
determinando morbimortalidad con discapacidad fisica de diferente
entidad; esto Ultimo sobre todo ante tratamiento sub — dptimo y/o diagndstico
tardio. Es una enfermedad muy dolorosa e incapacitante, que determina
disminuciéon de la calidad de vida y de la sobrevida global.

Comprende un grupo heterogéneo en, presentacion, evolucion y prondstico;
que puede acompanarse de manifestaciones extra — articulares.

e Sistémica.

e Oligoartritis persistente o extendida.

e Poliartritis sero positiva.

e Poliartritis sero negativa.

e Espondiloartropatia seronegativa juvenil (EASNJ)

El tratamiento debe ser integral; desde el punto de vista farmacolégico a
efectos de ordenamiento se dividira en:

Artritis £ de 4 articulaciones.
Artritis > de 5 articulaciones.
Artritis Sacroiliaca Activa.
AlJ sistémica.

Se considerard ademds en cada una, los factores prondsticos vy
manifestaciones extra — articular.




El FNR cubrird el fratamiento de la Artritis Idiopdatica Juvenil exclusivamente para las
indicaciones que se detallan a continuacion:

Tratamiento de la Artritis Idiopatica Juvenil con Anti — TNF o Tocilizumab

Cuando se cumplen todos los criterios que se detallan a continuacion:

Criterios de inclusion

Diagndstico de AlJ de mds de 6 meses, con alta actividad, evaluando
factores de mal prondstico y mantenida en 2 evaluaciones separadas de all
menos 1 mes.

Tratamiento optimo, basado en drogas remisivas.

Adherencia a tratamientos previos documentada.

Criterios de exclusidon

Infeccion activa de etiologia viral (HVB, HVC, VIH), bacteriana especifica
(BK) o inespecifica.

Presencia o antecedente de neuritis Optica u ofras enfermedades
desmielinizantes.

Antecedentes de infeccidn severa en los Ultimos 6 meses (Ej.: sepsis,
endocarditis, artritis séptica, etc.).

Enfermedades psiquidtricas severas, droga — dependencia con evaluacion
psicoldgica negativa previa acerca de posibilidades de adhesion al
tratamiento.

Pacientes con niveles de Hb inferior a 8.5, glébulos blancos menor a 3000/ml
o neutréfilos menor a 1500 o plaguetas menores a 100.000; previo al inicio
de protocolo de fratamiento.

Pacientes con enfermedad cronica mal controlada (hepdtica, renal,
cardiaca, pulmonar u ofra) y/o con mala expectativa de vida por su
enfermedad reumatoldgica u otra afeccion.

Enfermedad oncoldgica sin criterios de curacion.




Criterios a ser evaluados en forma individualizada

e AlJ establecida con actividad moderada y con elementos prondsticos de
gravedad.

e Pacientes con diagndstico de AlJ en sus diferentes formas, con compromiso
extra- articular grave vinculado a la misma, independientemente del grado
de afeccidn articular.

e Los pacientes en tratamiento al momento de implementacion de la
presente normativa son potenciales candidatos a incorporarse a la misma.

Criterios para rotacion de farmacos

Ante la falta de respuesta o intolerancia al fratamiento, se podrd solicitar el
cambio a cualquier FAME bioldgico con cobertura por el FNR

Protocolos de tratamientos y ajustes segin respuesta

e Adalimumab: 24mg/m2 cada 2 semanas s/c (dosis maxima 40 mg).
Infliximalb: 3-5 mg/Kg a las semanas 0; 2 y 6; seguido de mantenimiento
cada 8 semanas.

Etanercept: 0.8mg/kg semanal s/c.

Golimumab: 50 mg una vez al mes s/c. (en mayores de 40 Kg).
Tocilizumab:

o Eluso en AlJ poliarticular es de 10 mg/Kg en pacientes con peso < de
30 kg y de 8 mg/kg en pacientes con peso = a 30 Kg cada 4 semanas
por viai/v.

o En AlJ sistémica en pacientes con peso < de 30 kg dosis de 12 mg/kg
cada 2 semanas por via i/v; pacientes con peso = a 30 Kg dosis de 8
mg/kg cada 2 semanas por via i/v.

o AlJ estable 162 mg, s/c dosis con frecuencia segun peso y forma
clinica.

Objetivo Terapéutico

Ideal:

e Remisidn, sin clinica sistémica, inactividad articular, VES y PCR normales
y sin uveitis por al menos é meses y JADAS < 1.




Deseable:

e Alcanzar grado bajo de actividad con JADAS 27:
o Menor a 2 en oligoartritis
o Menor a 3.8 en poliartritis.

Criterio de Mejoria:

e Mejoria de al menos un 30 % en tres variables de ACRp
en relacion al nivel basal. Con estabilidad de 2 restantes,
y una sola variable puede empeorar.

e JADAS sinftomatologia aceptable:
o oligoartritis2a 3
o poliartritis 3.8-4.3

* formas de EASNJ evaluadas mediante ASDAS (inactiva <1.3) y BASDAI

Mantenimiento logrado objetivo terapéutico

En los pacientes que logren el objetivo terapéutico en semana 24 y se
mantengan en el objetivo a las 48 semanas, es posible disminuir la intensidad
del fratamiento con bioldgico (aumentar el intervalo interdosis del bioldgico o
disminuir dosis), con control mensual estricto y monitoreando evolucion segun
clinimetria, repercusion funcional y calidad de vida.

Considerar la opcion de:

e Adalimumab aumentar intervalo interdosis, s/c.

e Infliximab aumentar intervalo interdosis o diminuir dosis.
Opcién del médico tratante.

e FEtanercep 0.8mg/kg aumentar intervalo interdosis o diminuir
dosis. Opcion del médico fratante.

e Golimumab: 50 mg/kg cada 6 semanas s/c.

e Tocilzumab: aumentar intervalo interdosis o diminuir dosis,
segun peso, edad y forma clinica. Opcidén del médico
tratante.

Monitoreo y de mantenerse dentro del objetivo terapéutico propuesto a los
12 meses; es posible disminuir farmaco, repitiendo pautas de primer ajuste.

T Logrado el objetivo terapéutico, en todos los escenarios, siempre el médico tratante podrd
manejar la opcién de suspender el tfratamiento con bioldgicos.

11 El paciente bajo tratamiento con bioldgicos luego de iniciado el periodo de aumento de




intervalo interdosis o suspensién, en cualgquier momento si presenta aumento de actividad
de su enfermedad, luego de descartadas fodas las causas intercurrentes y optfimizado todos
los aspectos del tratamiento: podrd volver a retomar tratamiento en dosis y frecuencias en

las que demostrd efectividad mantenida.

Ademdads del diagndstico de AlJ en todos los pacientes se ftomard en cuenta una
valoracion integral que incluya edad, co-morbilidades, calidad de vida y
prondstico, de tal manera que de la evaluacion surja una expectativa de vida
razonable con posibilidades de rehabilitacion.

Las complicaciones o efectos colaterales derivadas del tratamiento deberdn
ser resueltas por la instifucion en la cual se asiste el paciente (institucion de
origen).

Requisitos del tframite de autorizacion

Ingreso de la solicitud

Debe enviar el Formulario de Solicitud de Tratamiento (en linea) el cual debe ser
completado por el Médico Reumatdlogo.

Aspectos administrativos de las normativas de tratamientos con medicamentos:
http://www.fnr.gub.uy/sites/default/files/normativas/n_aspectos admin_medicamentos
odf

Historia Clinica

Resumen de historia clinica que debe ser completa y claramente legible,
destacando los principales hechos clinicos y la evoluciéon, de tal manera que de
su lectura y andlisis resulten claramente los motivos de la indicacion.

El envio de este resumen de historia clinica es indispensable, ya que la
informacion que se aporta en un formulario precodificado (altamente funcional
a los efectos de registro) es necesariamente parcial y en ocasiones no refleja
cabalmente la situacion del paciente.

Paraclinica necesaria para la autorizacion

Es indispensable que al paciente se le hayan realizado los siguientes estudios,
gue deberdn ser enviados al FNR:
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e Resumen de Historia Clinica.

e Radiografia de articulaciones afectadas (1 ano vigencia) y/o Ecografia
Power Doppler de las mismas.

e RNM si espondiloartritis.

e Factor Reumatoideo.

e Vacuna antimeningococica.
e Evaluacion Fisiatra.

e Evaluacion Oftalmodlogo.

e VES (4 meses vigencia).

e PCR (4 meses vigencia).

e PPDy cuantiferéon.

Paraclinica sugerida

Se sugiere que al paciente se le hayan realizado los siguientes estudios. No es
necesario su envio en forma sistemdtica. En caso de que el ateneo médico lo crea
necesario, se solicitard el envio de los mismos.

e Ac. ANA (de ser positivos realizar Anti DNA).
e Ac. Anti-CCP.

e Ac. Anfi fosfolipidos.

e Glicemia.

e Perfil lipidico.

e Hemograma

e Funcional y enzimograma hepdtico.

e Dimero D en AlJ sistémica.

e Ferritina en AlJ sistémica.

e Creatininemia.

e lonograma con calcemia.

o ECG.

e Radiografia de térax.

e Serologias (VHB, VIH, VHC)

e Certificado de vacunacién segun recomendaciones MSP.

Quedard a criterio del FNR la necesidad de solicitar actualizar y/o ampliar los
estudios paraclinicos.

En caso que surja la necesidad de ampliar informacion respecto a la situacion
clinica y a la evolucion, el FNR podrd recabar informacién con el médico
tratante, con el paciente o con la institucion de origen.




Para la confinuacion del tratamiento autorizado, la institucion de origen del
paciente deberd ingresar en formulario on - line la solicitud de dosis posteriores
a través del Sistema Maria, teniendo la obligacidén de declarar las
complicaciones que presenta al paciente, asi como eventos adversos que
lleven a la discontinuacion del fratamiento.

El seguimiento y evaluacion de respuesta de los fratamientos autorizados, se
realizard a través de controles periddicos que deberdn ser enviados FNR y estdn
incluidos en el formulario de solicitud de dosis trimestrales, con la periodicidad y
exdmenes que en él se detallan.

Los criterios de suspension del tratamiento conbiolégicos son los siguientes:

e Falla de tratamiento.
* |ntolerancia o toxicidad al tratamiento.

Al suspender el tratamiento, el médico tratante deberd informarlo al FNR en item
correspondiente incluido en formulario de solicitud de dosis trimestral, haciendo
constar fecha de la Ultima dosis y motivo de suspension.
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