e D
' / FONDO NACIONAL
6 DE RECURSOS

Medicina Altamente Especializada

TRATAMIENTO DE DERMATITIS
ATOPICA MODERADA A SEVERA
CON UPADACITINIB

Normativa de Cobertura

Redlizada: enero 2024



FNR - Normativa de Cobertura

TRATAMIENTO DE DERMATITIS ATOPICA MODERADA A SEVERA CON
UPADACITINIB

El documento se encuentra disponible en: www.fnr.gub.uy
La normativa incluye:
o Indicaciones con cobertura financiera por el Fondo Nacional de Recursos.

El Fondo Nacional de Recursos es un Organismo Publico No Estatal creado el 1° de
diciembre de 1980 y regulado por la Ley N°16.343 del 11 de enero de 1993 y su
Decreto Reglamentario N° 358/93, que financia procedimientos médicos altamente
especializados y medicamentos de alto precio, comprendidos en las normativas de
cobertura vigentes, para los usuarios del Sistema Nacional Integrado de Salud,
contribuyendo a la mejora de la calidad y a la sostenibilidad econémico - financiera
del Sistema.

La incorporacion de la presente tecnologia sanitaria bajo cobertura financiera del FNR
se realiza en cumplimiento de la ordenanza 04/2024

El alcance de lo establecido en las normativas de cobertura financiera del FNR estd
determinado por lo dispuesto por la autoridad sanitaria, no pudiendo ser considerado
este documento una guia de prdactica clinica.

Fondo Nacional de Recursos

La Cumparsita 1373 pisos 6y 7

Tel: 2624 4091

C.P. 11.200, Montevideo, Uruguay.
Email: fnr@fnr.gub.uy
www.fnr.gub.uy

Técnica Asesora: Dra. Patricia Levrero

Fondo Nacional de Recursos. Este material puede ser reproducido total o parcialmente con
fines de difusion, asistenciales y de capacitacién. No se autoriza el uso comercial salvo
autorizaciéon expresa del organismo.



mailto:fnr@fnr.gub.uy
http://www.fnr.gub.uy/
http://www.fnr.gub.uy/
http://www.fnr.gub.uy/

Para citar esta normativa:

Fondo Nacional de Recursos (2024). “Tratamiento de Dermatitis Atopica
moderada a severa con Upadacitinib. Normativa de cobertura".
Recuperado de: www.fnr.gub.uy — Normativas.




INTRODUGCCION. ......eoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeveereeveeseesessessessessessessessessessesessensessensenens 4

BT aalel 11 (e o] ol ol F 4
INDICACIONES CON COBERTURA DEL FNR.......ceuuviiieeeereereeeeceeeeeeeeennnnnee 5
Criterios A€ INCIUSION .covviieeeeeee et 5
Criterios de eXCIUSION ....coooiviiiiiiiiii 5
Criterios a ser evaluados en forma individualizada.........cc.ccovvueeee... 5
PROTOCOLO DE TRATAMIENTO ......ccceeeeeeeeeeeeeeeeeereeeeeeeseeeeeessesssssssssssssssssssees 5
UPADACITINIB........ooeeeeeeeeeeceeeeeeeeerttteeeeeeeeeeesssssssssssssessesssssssssssssssssssssssssnes 6
AUTORIZACION DE COBERTURA DE TRATAMIENTOS ....o.voveeeeeeereeereeenenene 7
Requisitos del framite de autorizacion................ccocevvvveecvcnneeeeccnnnnn. 7
INgreso de 1A SONCIUA .....eei e 7
([ o) g@ I @A [TaTleT 7
Paraclinica requerida para la autorizacion .....oceeeeeeveeeeeeeeeeeeeeeeeeennn. 7
Paraclinica sugerida para la autorizacion ........cccccvveeeeeeeeeeeeeccnnnee. 8
SEGUIMIENTO DE TRATAMIENTOS AUTORIZADOS .......ooiiiiiirrrrereeicieeeeennns 9
Criterios de suspension del fratamiento.........cooeeeeccieeeeeeeceeeeeece 9

BIBLIOGRAFIA




Dermatitis atépica

La Dermatitis Atépica (DA) es una enfermedad cutdnea, cronica,
recurrente, inflamatoria y pruriginosa que ocurre con mayor frecuencia en
niNos, pero fambién en muchos adultos.

Es una patologia frecuente, cuya prevalencia estd en aumento a nivel
mundial y es estimada en un 20% en ninos y entre 2y 7% en adultos.

Los pacientes con DA presentan una gran repercusion en su calidad de
vida debido al prurito infenso y la estigmatizacion por su enfermedad
visible, con aumento de enfermedades de salud mental como depresion,
ansiedad, déficit atencional e hiperactividad. La ideacion suicida también
se encontré aumentada en adultos con DA severa.

En la patogenia de la Dermatitis Atopica influyen factores genéticos,
gatillados por factores ambientales, alteraciones de la barrera cutdnea y
factores inmunoldgicos.

El diagndstico de la Dermatitis Atopica es clinico. El curso crénico, el
prurito, y los antecedentes familiares o personales de atopia, apoyan el
diagndstico. La biopsia cutdnea sélo puede ser necesaria para descartar
diagndsticos diferenciales.

Se han desarrollado diferentes criterios diagndsticos utilizados en guias
terapéuticas y ensayos clinicos. Los criterios de la American Academy of
Dermatology (AAD) serdn los solicitados al inicio del tratamiento.

Se han propuesto diferentes escalas de severidad. La presente normativa
utiliza para evaluar la severidad de la DA el score EASI (Eczema Area and
Severity Index) y el DLQI (Dermatology Life Quality Index).

Se define DA moderada a severa como EASI>a 7 o DLQI > a 10.

En el tratamiento de todos los pacientes con Dermatitis atépica se debe
considerar, evitar factores ambientales gatillantes, educacion a pacientes
y familiares y una emoliencia adecuada en calidad y cantidad.

El uso de corticoides tépicos, los inhibidores de la calcineurina tépicos, son
la primera linea en el tfratamiento, fanto en ninos como en adultos.

La fototerapia es un método vdlido de segunda linea cuando las medidas
topicas han fallado.

El fratamiento sistémico inmunomodulador con ciclosporina, metrotexate,
azatioprina o micofenolato, estd indicado luego de falla a los tratamientos
antes mencionados. En los casos en que igual no se logra mejoria o
remision se puede asociar o cambiar a Upadacitinib.




El Upadacitinib es un Inhibidor selectivo y reversible de la Jak quinasa.

Estd Indicado para el fratamiento de la dermatitis atépica de moderada a
severa en pacientes adultos y adolescentes a partir de 12 anos de edad
que son candidatos a fratamiento sistémico.

La incidencia de efectos adversos es baja. Los mdas frecuentes reportados
son acné, infecciones del tracto respiratorio superior, herpes simple y
herpes zoster, aumento de CPK y enzimas hepdticas, citopenias. Menos
frecuentes son el aumento de los pardmetros lipidicos, mayor riesgo de
ETEV en pacientes que presentan otros factores de riesgo.

El Fondo Nacional de Recursos financia Upadacitinib para el fratamiento
de la Dermatitis atépica moderada a severa de acuerdo a las
indicaciones que siguen a confinuacion:

Criterios de inclusion

e Pacientes 2 12 anos de edad con Dermatitis Atopica moderada a
severa.

e Falla terapéutica a un fratamiento inmunosupresor convencional
metotrexate, ciclosporina, azatioprina o micofenolato mofetil por 3
meses a dosis plenas (o dosis mdximas toleradas) o
contraindicaciones para los mismos.

Criterios de exclusion

Pacientes menores de 12 anos de edad.
Insuficiencia hepdtica severa.

Infeccion grave activa.

Embarazo y lactancia.

Criterios a ser evaluados en forma individualizada

e Pacientes < 40 kilos.

Citopenias severas

Riesgo aumentado de ETEV.

Enfermedad oncoldgica previa.

Paciente en tratamiento con inhibidores potentes de la CYP3A4
(ketoconazol, itraconazol, posaconazol, voriconazol, claritromicina).




UPADACITINIB

Comprimidos de liberacion prolongada de 15 mg y 30 mg. Via de
administracion oral.

Dosis recomendada:

e Adolescentes (12-17 anos) y adultos (18 a 65 anos): dosis de inicio 15
mg/dia.
Se podrd aumentar dosis a 30 mg /dia si no se logra un EASI 50 a las
12 semanas de iniciado el tratamiento o si no se observa 4 puntos de
mejoria en el DLQI.

e Adultos > 65 anos: dosis 15 mg/dia.




En todos los pacientes se tomard en cuenta ademds de su patologia
dermatoldgica, una valoracion integral que incluya edad, comorbilidades,
calidad de vida y prondstico, de tal manera que de la evaluacion surja
una expectativa de vida razonable.

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

Requisitos del framite de autorizacion
Ingreso de la solicitud

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

Aspectos administrativos de las normativas de tratamientos con
medicamentos:

https://www.fnr.gub.uy/wp-

content/uploads/2014/05/n_aspectos admin_medicamentos.pdf

Historia Clinica

Resumen de historia clinica que debe ser completa y claramente legible,
destacando los principales hechos clinicos y la evolucion, 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 pre codificado (altlamente
funcional a los efectos de registro) es necesariaomente parcial y en
ocasiones no refleja cabalmente la situacion del paciente.

Paraclinica requerida para la autorizacion

Es indispensable que al paciente se le hayan realizado los siguientes
estudios, que deberdn ser enviados al FNR:

e Historia clinica que detalle tratamiento inmunosupresor recibido
(fecha de inicio, dosis y duracion del mismo).
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e Hemograma.

e Funcional y enzimograma hepdtico.

e Creatininemia.

e Perfil lipidico.

e Serologia de VIHy VDRL.

e Cribado Tuberculosis latente (segun pautas de CHLA): RxTx y PPD
con booster. En caso de PPD y booster negativo se deberd realizar
quantiferén o enviar consulta con infectdlogo.

e Certificado de vacunas. Debe incluir inicio de esquema de
vacunacion antineumocoécica (N 13 y N 23), inicio de esquema de
vacunacion  VHB, vacuna anfigripal 'y de Covid, segun
recomendaciones del MSP para grupos de riesgo.

Paraclinica sugerida para la autorizacion

e Serologia completa de VHB y VHC.

e Serologia de VVLZ.

e PAP, Mamografia y PSA: Serd de responsabilidad del equipo médico
tratante el tamizaje de las patologias neopldsicas mds prevalentes
de acuerdo a recomendaciones vigentes de MSP (destacamos PAP,
mamografiay PSA).

Quedara a criterio del FNR la necesidad de solicitar, actualizar y/o ampliar
informacion clinica o estudios paraclinicos adicionales. En tal caso, el FNR
podrd recabar informacion con el médico tratante, con el paciente o con
la institucion de origen.




Para la continuaciéon del tfratamiento autorizado, el prestador de salud del
paciente deberd ingresar en formulario on - line la solicitud de dosis
periddica posteriores (DPP) para el proximo mes.

Las dosis posteriores se ingresardn cada 3 meses, segun la fecha de inicio
del ftratamiento, debiéndose adjuntar la paraclinica e informes
correspondientes.

El seguimiento y evaluacion de respuesta de los fratamientos autorizados,
se redlizard a través de controles periddicos que deberdn ser enviados al
FNR con una periodicidad que se detalla, documentdndose con la
siguiente evaluacion paraclinica:

e Informe médico, hemograma, funcional y enzimograma hepdtico y
perfil lipidico y cdlculo de EASI a los 3 meses de iniciado en
tratamiento.

e Informe médico, hemograma, funcional y enzimograma hepdtico y
perfil lipidico, cdlculo de EASI y DLQI a los 12 meses de iniciado vy
posteriormente en forma anual.

Es obligacion del médico tratante y del prestador de salud, declarar las
complicaciones o efectos adversos en caso de que hayan ocurrido,
realizando monitoreo segun pautas nacionales e infernacionales. Se debe
declarar también el motivo, en caso de suspensidn (en formulario de dosis
posterior).

Criterios de suspension del tratamiento:

e Si luego de 6 meses el paciente no muestra beneficio terapéutico
(mejoria de un 50 % del score EASI y/o mejoria de 4 puntos del DLQ).
e Intolerancia al tratamiento o reaccidn adversa severa.
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