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Secretaria Técnica
Asunto: Lineamientos para el uso de terapia biolégica en espondilitis anquilosante
Para lo procedente, la Secretaria Técnica le comunica lo siguiente:

En el Comité Central de Farmacoterapia, en la sesién 2024-39 celebrada el 28 de agosto
del 2024. Se avala el Lineamientos para el uso de terapia bioldégica en espondilitis
anquilosante. Por lo que se comunica lo siguiente:

Lineamientos para el uso de terapia biolégica en espondilitis anquilosante
Consideraciones para el Inicio de la terapia bioldgica:

Antes de considerar la prescripcion de una terapia biolégica, es indispensable realizar una
valoracion exhaustiva de la adherencia a los tratamientos previos. En hospitales que
cuentan con tres o mas reumatélogos y se realice sesién clinica colegiada, la decision sobre
el uso de la terapia bioldgica puede tomarse internamente.

En aquellos que no disponen de esta, el caso debe presentarse a la sesion clinica del
hospital de red correspondiente. En ambos escenarios, es fundamental justificar claramente
gue no hay otra opcién mas efectiva y que el beneficio esperado de la terapia biolégica
supera al de los tratamientos disponibles. Se recuerda que esto sera sujeto a control.

El jefe de servicio de reumatologia o el coordinador de la sesién clinica deben comunicar al
Comité Local de Farmacoterapia el listado de los pacientes a los que se ha avalado el inicio
del tratamiento, segun lineamiento presente de terapias bioldgicas, incluyendo el
diagnostico y el medicamento autorizado posterior a cada sesion.

Para la prescripcion y despacho es necesario que el médico a la hora de elaborar la receta
anote en el espacio de observaciones el nimero de sesion clinica en la que se aval6 el
medicamento, en la prescripcion inicial.
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Criterios para ser candidatos al tratamiento con terapia biolégica:

1. Manifestaciones Periféricas:
o Los pacientes con manifestaciones predominantemente periféricas
deben haber utilizado metotrexate (oral y parenteral) y sulfasalazina en
las dosis maximas recomendadas, durante un minimo de 3 meses sin
obtener una respuesta adecuada.
o Estos casos deben evaluarse con el indice ASDAS que debe ser
mayor a 2.1 para considerar la terapia biolégica.

2. Manifestaciones Axiales:

o Los pacientes con manifestaciones predominantemente axiales
deben haber probado al menos dos esquemas diferentes de
medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) durante un
periodo minimo de 2 meses cada uno, a las dosis maximas
antiinflamatorias, sin lograr el control de los sintomas.

o Estos casos deben evaluarse con el indice ASDAS, que debe ser
mayor a 2.1 para considerar la terapia biolégica.

Minimizacion de riesgos: realizar serologias virales completas, PPD con radiografia de
térax, y otros estudios de laboratorio segun criterio médico antes de iniciar la terapia
biolégica.

Terapia Bioldgica en Primera Linea:
e Adalimumab: Dosis: 40 mg por inyeccion subcutanea cada 2 semanas.

Terapia Biol6gica en Segunda Linea:

El paciente que no ha tenido respuesta adecuada a las 24 semanas o después, o0 que
presente pérdida de la respuesta durante la evolucion sin un factor claro demostrable para
la misma, se debera valorar para optimizar las terapias que esta recibiendo y reforzar
adherencia. Si se descarta falla en la adherencia se podra considerar las siguientes lineas
terapéuticas:

e En pacientes que se encuentran en tratamiento con un anti-TNF y no han
logrado la respuesta deseada: secukinumab: dosis de carga: 150 mg por
inyeccion subcutanea en las semanas 0, 1, 2, 3 y 4. Dosis de mantenimiento:
150 mg por inyeccion subcutanea cada mes.

e En pacientes que se encuentran en tratamiento con secukinumab y no han
logrado la respuesta deseada: adalimumab: 40 mg por inyeccion subcutanea
cada 2 semanas.
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En casos muy excepcionales que fallen a todas las lineas anteriormente mencionadas los
pacientes se deberan analizar de forma individual. Se podra considerar el uso de una
terapia alternativa en estos casos, mediante el llenado del formulario No LOM crénico.

Consideracién de poblaciones especiales:

Para pacientes con condiciones especificas en las que se demuestre compromiso ocular,
se deberarealizar una sesion clinica y un andlisis en conjunto con el servicio de oftalmologia
para tomar decisiones sobre la terapia mas efectiva. Se contemplaran dos escenarios:

a. Evaluacion inicial y diagnéstico: En este escenario, se realizard una
evaluacion detallada del estado ocular del paciente, incluyendo pruebas
diagnésticas y un andlisis exhaustivo de los sintomas y signos presentados. Esta
evaluacion permitird determinar el grado de compromiso ocular y la urgencia del
tratamiento necesario.

b. Plan de tratamiento y seguimiento: Una vez establecido el diagndstico, se
disefiard un plan de tratamiento personalizado que incluira las opciones
terapéuticas mas adecuadas para el paciente. Ademas, se programaran
sesiones de seguimiento para monitorear la respuesta al tratamiento y realizar
ajustes segun sea necesario.

. Pacientes con uveitis con compromiso articular activo: adalimumab: 40 mg
subcutadnea cada 2 semanas.

. Pacientes en remision articular con compromiso ocular:
o Pacientes en tratamiento con AINES se debe prescribir terapia
inmunosupresora segun corresponda.
o Pacientes en tratamiento con secukinumab se debe valorar el cambio
a adalimumab.

Notas Adicionales:

e En todo paciente que utiliza terapia biolégica se deben establecer
parametros claros para el seguimiento, incluyendo la evaluacion regular de la
respuesta al tratamiento, la gestion de efectos adversos, la necesidad de
intensificacion o descontinuacién del tratamiento.

Se debe anotar el diagnéstico en la receta EDUS e indicar en la casilla de observaciones el
criterio correspondiente que justifique su uso y se deroga la circular: CCF 2107-05-18.

Las consultas seran atendidas por el Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica mediante
correo electronico gm_df amt@ccss.sa.cr.

OVB/ema

C: Gerencia Médica
Gerencia Logistica
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