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DIAGRAMA DE FLUJO DE LA RED DE ATENCION

Tratamiento con golimumab o etanercept o adalimumab o secukinumab para personas con artritis
psoriasica moderada a grave refractaria a tratamiento habitual

Red Unica Aprobada de Prestadores
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Garantia Financiera:
Prestaciones garantizadas:
1. Tratamiento: golimumab o etanercept o adalimumab o secukinumab.
1.1. Para los casos nuevos, el tratamiento se encuentra indicado para personas con Artritis Psoridsica moderada a grave refractaria
al tratamiento habitual, que cumplan con los criterios de inclusion establecidos en el protocolo de esta condicion de salud.
1.2. Para la continuidad de tratamientos en pacientes ya usuarios de medicamentos garantizados, se considerard la transicion a los
medicamentos cubiertos por el fondo en las condiciones que se establecen en el protocolo de esta condicion de salud.

Garantia de Oportunidad:

-. Si cumple con los criterios establecidos en el protocolo de esta condicion de salud, hard uso del beneficio especifico de inicio o
continuidad de tratamiento con golimumab o etanercept o adalimumab o secukinumab, en un plazo no mayor a 60 dias, desde la
validacion de la indicacion por parte del Comité de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado.

-. Continuidad en la atencidn y control, en conformidad a lo establecido en el protocolo de esta condicion de salud.

Seguimiento:
El seguimiento se realizard conforme lo establecido en protocolo del Ministerio de Salud para tratamiento con golimumab o etanercept
o adalimumab o secukinumab en personas con artritis psoridsica moderada a grave refractaria al tratamiento habitual.

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

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

implementacion.

Las condiciones especificas de salud ingresadas en el Sistema de Proteccién Financiera para
Diagnésticos y Tratamientos de Alto Costo vigentes, pueden organizarse en dos grupos o flujos
diferentes de acuerdo a la naturaleza de la garantia. Existiendo asi, un grupo de condiciones
especificas de salud que requieren ser confirmadas a través de algin método diagnéstico, el cual
también puede estar garantizado, y el otro grupo que ya cuenta con un diagndstico, cuyos
potenciales beneficiarios solicitan una terapia de segunda linea o de mayor complejidad
terapéutica. Dichas solicitudes deben pasar por un Comité de Expertos Clinicos del Prestador
Aprobado® que validara este requerimiento.

El flujo de atencidn para esta condicién de salud, se organizara en cuatro etapas:
1. Solicitud del Medicamento

2. Confirmacion Diagnostica

3. Tratamiento
4

. Seguimiento

1. Solicitud del Medicamento

En personas con artritis psoridsica moderada a grave refractaria a tratamiento habitual, que
cumplan con los criterios de inclusién establecidos en este protocolo y deseen acceder
voluntariamente a los beneficios de la ley N°20.850, sera el médico tratante reumatdlogo, quien
deberd generar la solicitud del medicamento al Comité de Expertos Clinicos del Prestador
Aprobado. Esta solicitud la realizard mediante el formulario correspondiente para este fin. El
comité antes citado serd quien podra aprobar o rechazar las solicitudes de acuerdo a los
antecedentes clinicos presentados, criterios de inclusion y criterios de exclusidon establecidos en

este protocolo.

El médico que genera la solicitud sera responsable de la informacién entregada, la que podra ser

objeto de auditoria.

! Comité de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado: La conformacidn 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.
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2. Confirmacion Diagnostica

Esta etapa consiste en la validacién de la solicitud de terapia farmacoldgica con golimumab o
etanercept o adalimumab o secukinumab como tratamiento para la artritis psoridsica moderada a
grave refractaria a tratamiento habitual, por parte del Comité de Expertos Clinicos del Prestador
Aprobado, de acuerdo a los criterios establecidos en este protocolo. Este Comité validara o no las
solicitudes de acuerdo a los antecedentes presentados.

Una vez confirmada la persona como beneficiario(a) de la Ley, el médico que genera la solicitud
debera notificarlo(la), emitir la receta para el inicio de la terapia y en conjunto asignaran un

establecimiento dentro de la Red de Prestadores Aprobados'™ para el tratamiento y seguimiento.

3. Tratamiento

Esta etapa consiste en la entrega o administracion de los farmacos golimumab o etanercept o
adalimumab o secukinumab como tratamiento para la artritis psoridsica moderada a grave
refractaria al tratamiento habitual, por un prestador aprobado lo mas cercano posible al domicilio
del beneficiario(a). Las prestaciones asociadas a la administracion del medicamento no se
encuentran cubiertas por la ley N220.850, por lo que deberdn ser cubiertas por los seguros de

salud correspondientes, acorde al plan de salud del beneficiario(a).

4. Seguimiento

Para esta condicién de salud, las prestaciones de seguimiento no se encuentran garantizadas,
por lo que deberdn ser cubiertas por los seguros de salud correspondientes, acorde al plan de
salud del beneficiario(a). Sin embargo, son fundamentales para la integralidad del proceso de

atencion.

El seguimiento debera ser realizado e ingresado a la plataforma electrénica del FONASA, dispuesta
para este fin, por el médico del prestador aprobado para esta etapa, quién serd responsable de

todo cambio, suspensién transitoria o definitiva del medicamento.

El Ministerio de Salud coordinard la derivacion de los beneficiarios(as) de la Ley, que se
encuentran en establecimientos que no pertenezcan a la Red de Prestadores Aprobados, para las

etapas de tratamiento y seguimiento.

W prestador Aprobado: Corresponde a cualquier persona natural o juridica, establecimiento o institucidn, 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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ANTECEDENTES DEL PROBLEMA DE SALUD

La artritis psoriasica (APs) es una enfermedad inflamatoria crdnica del sistema musculoesquelético
generalmente asociada a psoriasis, que pertenece al grupo de las Espondiloartritis (1).

Tiene diversas presentaciones clinicas, pudiendo afectar la columna vertebral y articulaciones
sacroiliacas, las articulaciones periféricas, las entesis, las vainas tendinosas, las ufias y otros
drganos como el intestino o el ojo. Sus variadas manifestaciones hacen que su manejo sea
complejo y necesite la colaboracién de varios especialistas, liderados por un reumatélogo.

Algunos pacientes pueden presentar mas de una lesién y cambios en los patrones de la artritis
durante el seguimiento (2). La mayoria de los pacientes presentan un patréon de compromiso
oligoarticular, aunque no se presenta la misma distribucidn en todas las poblaciones de pacientes
(3).

Los sintomas clinicos de artritis psoridsica varian desde poliartralgias asimétricas, de predominio
en extremidades inferiores, a poliartritis que pueden afectar cualquier tipo de articulacion.
Ademas presenta dactilitis (inflamacién de vainas tendinosas flexoras de todo un digito), entesitis
y manifestaciones extra-articulares como uveitis o enfermedad inflamatoria intestinal. Se estima
que en el 70-75% de los casos estas manifestaciones se dan en pacientes con diagnéstico de
psoriasis cutdnea previa y en el 10-15% con diagndstico de psoriasis cutanea al mismo tiempo de

la artritis psoridsica.
Alrededor de un 30% de los pacientes con psoriasis desarrollaran artritis psoriasica.
Generalmente el compromiso cutdneo precede al articular en 75% de los casos.

Si bien ésta es una enfermedad de elevado pleomorfismo clinico, la descripcidén clasica incluye

cinco tipos de patrones clinicos (4):
1. Patrdn oligoarticular, generalmente de extremidades inferiores.
2. Poliartritis simétrica.

3. Afectacion de articulaciones interfalangicas distales: poco frecuente (5-10% de los casos)

pero muy caracteristico de la artritis psoridsica.
4. Compromiso axial.
5. Artritis mutilans (muy poco frecuente).

En una persona con psoriasis se sospechara de artritis psoridsica si presenta:

Artritis periférica, en especial si afecta las articulaciones interfalangicas distales (IFD) de

manos.
- Oligoartritis asimétrica de extremidades inferiores.

Dactilitis.

Entesitis.
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- Dolor lumbar con caracteristicas inflamatorias.
- Manifestaciones extra-articulares como uveitis.

La artritis psoridsica afecta a mujeres y hombres por igual, con una incidencia de 6 por cada
100.000 habitantes por afio y con una prevalencia de 1 a 2 por cada 1.000 habitantes (5—10) de la
poblacién general. Al considerar la poblacidn de pacientes con psoriasis se estimd una prevalencia
de entre un 4% a un 30% (10-14).

OBJETIVO GENERAL

Entregar orientaciones a los equipos de salud para estandarizar el diagndstico, manejo clinico y
tratamiento farmacoldgico con golimumab o etanercept o adalimumab o secukinumab, vy

seguimiento en beneficiarios(as) de la ley N° 20.850 para este problema de salud.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Estandarizar los criterios de inicio y la poblacién objetivo de la terapia con golimumab o
etanercept o adalimumab o secukinumab para personas con artritis psoridasica moderada a

grave, refractarias al tratamiento habitual.

- Estandarizar el tratamiento y seguimiento de los beneficiarios(as) de la ley N° 20.850 con
artritis psoridsica moderada a grave refractaria al tratamiento habitual y que requieren terapia

con golimumab o etanercept o adalimumab o secukinumab.

AMBITOS DE LA APLICACION

Dirigido a profesionales del equipo de salud que otorgan prestaciones a beneficiarios(as) de la ley

N° 20.850 para este problema de salud.

POBLACION OBJETIVO

Personas con diagndstico confirmado de artritis psoridsica moderada a grave refractaria a

tratamiento habitual.

DEFINICION DE LA TECNOLOGIA

Hay multiples opciones de tratamiento para artritis psoridsica para aliviar el dolor y la rigidez de
las articulaciones. El tratamiento se basa en la gravedad y la respuesta de la persona a los
medicamentos. Las opciones de tratamiento varian desde medidas no farmacolégicas, farmacos
antiinflamatorios no esteroidales, farmacos antirreumaticos modificadores de las enfermedades

convencionales o bioldgicos (16).
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Los farmacos antirreumaticos modificadores de las enfermedades bioldgicas (FARMEb), estan
dirigidos especificamente a las moléculas que disparan la reaccién inflamatoria. Hay dos tipos de
FARMED para tratar la artritis psoriasica: inhibidores del factor de necrosis tumoral alfa (TNF- alfa)

e inhibidores de interleucina (IL) (16).
= Golimumab

Es un inhibidor del TNF- alfa, éste funciona uniéndose y reduciendo las sefiales enviadas por el
TNF-alfa, sustancia clave involucrada en la inflamacién. El golimumab es un anticuerpo
monoclonal 1gG1/k humano producido en una linea celular de hibridoma murino mediante

tecnologia de DNA recombinante.
Via de administracién: subcutanea y endovenosa.

Para efectos de este protocolo se garantiza solo la administracién via subcutanea.

= Etanercept

Proteina dimérica, cuyo mecanismo de accién es la inhibicién competitiva de la union del TNF-
alfa al receptor de TNF-alfa de la superficie celular, impidiendo la respuesta celular mediada
por el TNF-alfa provocando que éste sea bioldgicamente inactivo. El etanercept también puede
modular la respuesta bioldgica controlada por moléculas adicionales que regulan a la baja (por
ejemplo, citoquinas, moléculas de adhesion o proteinasas), que se inducen o regulan por el
TNF-alfa (17).

Via de administracion: subcutanea.

= Adalimumab

Anticuerpo humano monoclonal que se une especificamente al TNF-alfa bloqueando su
interaccion con sus receptores celulares p55 y p75, inhibiendo la produccién de citoquinas,

reduciendo la inflamacién y destruccién de tejidos.

Via de administracion: subcutanea.

=  Secukinumab

Es un Inhibidor de interleucina, por lo que interrumpe sefiales especificas de sustancias
guimicas que promueven la inflamacidon. Secukinumab es un anticuerpo monoclonal IgG1k anti-
IL-17A integramente humano que actua al unirse selectivamente y neutralizar IL-17A,
inhibiendo asi su interaccidon con los receptores de IL-17. De esta manera, la activacion de la

cascada inflamatoria se detiene, mientras que otras funciones inmunes no se alteran.

Via de administracion: subcutanea.
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MANEJO CLINICO

Garantia de Proteccion Financiera
Tratamiento: Golimumab o etanercept o adalimumab o secukinumab.

- Para los casos nuevos, el tratamiento se encuentra indicado para personas con artritis
psoridsica moderada a grave refractaria al tratamiento habitual, que cumplan con los criterios

de inclusién establecidos en el protocolo de esta condicién de salud.

- Para la continuidad de tratamientos en personas ya usuarias de medicamentos garantizados, se
considerard la transicién a los medicamentos cubiertos por el fondo en las condiciones que se

establecen en el protocolo de esta condicion de salud.

Garantia de Oportunidad

Si cumple con los criterios establecidos en el protocolo de esta condicion de salud, hard uso del
beneficio especifico de inicio o continuidad de tratamiento con golimumab o etanercept o
adalimumab o secukinumab, en un plazo no mayor a 60 dias, desde la validacién de la indicacién

por parte del Comité de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado.

Continuidad en la atencién y control, en conformidad a lo establecido en el protocolo de esta

condicion de salud.

Confirmacidén Diagndstica

El diagndéstico de artritis psoridsica moderada a grave refractaria a tratamiento habitual, se
fundamenta en los resultados de 2 evaluaciones con los instrumentos cDAPSA (Clinical Disease
Activity Index for PSoriatic Arthritis) (18) y ASDAS (Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score),
segln corresponda, con un minimo de 30 dias de diferencia y un méaximo de 120 dias, siendo la

ultima evaluacidon maximo 30 dias previos a ingresarlo a la plataforma electrénica del FONASA.

Los puntos de corte establecidos para el uso de cDAPSA (sin PCR) (19) son:
- cDAPSA £4: remision,
- cDAPSA >4 a <13: baja actividad,
- cDAPSA >13 a <27: moderada actividad y,

- cDAPSA >27: alta actividad.
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Se calcula sumando de manera lineal cuatro variables:
1) Numero de articulaciones inflamadas (66),
2) Numero de articulaciones dolorosas (68),
3) Dolor medido a través de escala visual numérica (EVN) (0-10),
4) Evaluacién global del paciente por EVN (0-10).
Para artritis psoridsica con compromiso axial, los puntos de corte para el uso de ASDAS (20) son:
- ASDAS-VHS <£1,30: Enfermedad inactiva.
- ASDAS- VHS 1,31 - 2,00: Actividad baja.
- ASDAS- VHS 2,10 - 3,49: Actividad alta.

- ASDAS- VHS 23,50: Actividad muy alta.

Criterios de Inclusion

Los criterios de inclusién para el tratamiento con golimumab o etanercept o adalimumab o
secukinumab en personas con artritis psoriasica moderada a grave refractaria al tratamiento

habitual, son los siguientes, debiendo cumplir al menos uno de ellos:

1. Artritis psoridsica con compromiso de predominio periférico que se mantiene activa
(cDAPSA mayor a 13) a pesar del uso de 3 FARMEDb (que incluya metotrexato, sulfasalazina
o leflunomida) por un periodo de 6 meses a dosis maximas (uso secuencial o conjunto, en
que la combinacidon haya sido usada por al menos 3 meses), o que hayan presentado

intolerancia a los FARMEDb, y con la opinidon favorable del reumatdlogo tratante (16).
2. Artritis psoriasica con compromiso de predominio axial deben cumplir conjuntamente:

1.1 Tener compromiso axial certificado por radiografia de columna o sacroiliacas, o por
resonancia nuclear magnética en que el radidlogo informe cambios compatibles con
compromiso axial (21). Los exdmenes imagenoldgicos deben ser adjuntados con su

informe en la solicitud.

1.2 Mantener alta actividad de la enfermedad (ASDAS-VHS >2,1) a pesar del uso de 2
antiinflamatorios no esteroidales en forma secuencial, en dosis maxima tolerada

durante 4 semanas (22).
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Criterios de Exclusion de Tratamiento

Los criterios de exclusidon del tratamiento con golimumab o etanercept o adalimumab o

secukinumab son los siguientes:
- La presencia de alguna otra enfermedad autoinmune.

Infeccion activa.

- Presencia de cdncer en los ultimos 5 anos, salvo cancer de piel no melanoma.
- Presencia de TBC activa.
Requerimientos previos al inicio del tratamiento con medicamentos biolégicos

El tratamiento con medicamentos bioldgicos puede facilitar la aparicion de infecciones serias o la

reactivacién de infecciones latentes, por lo que se recomienda:

- Investigar la presencia de tuberculosis (TBC) activa o latente, a través de la historia
clinica, examen fisico, examen bacteriolégico de esputo en personas sintomaticas
respiratorias, radiografia de térax, ademads de la prueba cutanea de derivado proteico
purificado (PPD, por sus siglas en inglés) o ensayo de liberacidon de interferén gamma
(IGRA, por sus siglas en inglés). 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 Eliminacién de la Tuberculosis.?
- Vacunacién obligatoria antineumocdcica previa al inicio.
- vacunacidn anti influenza anual, segiin Programa Nacional de Inmunizaciones.

- Determinacién seroldgica de Anticuerpos o antigenos de VIH (ELISA VIH), Antigeno de
superficie mas anticuerpo anticore VHB y anticuerpos para VHC, previo al inicio de la
terapia bioldgica.

- No se recomienda administrar vacunas con virus vivos durante la terapia. Si la persona

requiere alguna de ellas se recomienda previo al inicio de ésta.

- No se ha probado la seguridad fetal con terapias bioldgicas y estan contraindicadas
durante la gestacidn, por lo que se recomienda test de embarazo antes de comenzar la

terapia, si corresponde.

- Evitar embarazos durante la terapia y hasta después de 6 meses de suspendido el

tratamiento.

- Usar al menos dos formas de control de embarazo (por ejemplo: anticonceptivos y

métodos de barrera).

Normas Técnicas para el Control y La Eliminacién de la Tuberculosis. Programa nacional para el control y la eliminacién de la tuberculosis. Subsecretaria
de Salud Publica. Division de Prevencion y Control de Enfermedades.
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- Si la persona resultara embarazada, debe contactarse a la brevedad con su médico

tratante y se recomienda suspender el medicamento biolégico.

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

Tratamiento

Para el tratamiento de la artritis psoridsica refractaria a tratamiento habitual, el esquema es el

siguiente:
= Golimumab
- Dosis: estable, 50mg cada 30 dias.
- Administracién: via subcutanea.
= Etanercept
- Dosis: 50mg administrados cada 7 dias.

- Administracién: via subcutanea.

= Adalimumab

- Dosis: 40mg, cada 14 dias.

- Administracién: via subcutanea.
= Secukinumab

- Dosis:

Para personas con artritis psoridsica moderada o grave refractaria a tratamiento
habitual, sin ningln tratamiento bioldgico previo, y con psoriasis en piel leve
(segun puntaje Psoriasis Area and Severity Index (PASI) o area de superficie
corporal menor a 10 % y valoracién del médico tratante) o sin psoriasis en piel, la
dosis garantizada es de 150mg, que se administran semanalmente las primeras 5

semanas y luego mensualmente.

En personas sin tratamiento bioldgico previo, pero con psoriasis en piel moderada
0 grave concomitante (segln puntaje Psoriasis Area and Severity Index (PASI) o
area de superficie corporal mayor a 10 % y valoracién del médico tratante), la
dosis garantizada es de 300mg, que se administran semanalmente las primeras 5

semanas y luego mensualmente.

Para personas refractarios a tratamiento habitual y a tratamiento con un farmaco
anti TNFR previo, entendido como persistencia de cDAPSA mayor a 13 pese al uso

de un farmaco anti TNF@, este altimo usado a las dosis e intervalos recomendados
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para tratamiento de esta patologia y usado por al menos 6 meses en forma
continua, la dosis garantizada es de 300mg, que se administran semanalmente las

primeras 5 semanas y luego mensualmente.

- Administracion: via subcutanea.

La eleccién del medicamento seleccionado dependerd de las condiciones clinicas

del paciente, el cual serd indicado por el médico tratante.

Para estas terapias bioldgicas se debe asegurar la cadena de frio en el despacho,
recepcién y almacenamiento, manteniendo los medicamentos entre 2°C y 8°C
con control de temperatura verificable. En caso de entrega para administracién
en domicilio esta debe hacerse en una nevera portatil cerrada, con una unidad

refrigerante en su interior.

Criterios de continuidad de tratamiento

Para todas aquellas personas con diagndstico de artritis psoridsica moderada a grave refractaria a
tratamiento habitual que al momento de solicitar el ingreso al Sistema de Proteccidn Financiera
creado por la ley N° 20.850, ya cuenten como parte de su tratamiento con golimumab o
etanercept o adalimumab o secukinumab y que cumplan con los criterios de inclusién establecidos
en este protocolo, serd el médico tratante quién debera enviar el formulario de solicitud de
tratamiento a través de la plataforma electrénica del FONASA para que sea revisado por el Comité

de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado.

Este comité validard o no las solicitudes de acuerdo a los antecedentes presentados.

Criterios de Suspension de Tratamiento

Los criterios de suspension de tratamiento con golimumab o etanercept o adalimumab o

secukinumab son los siguientes:

- Ausencia de mejoria significativa: si a los 6 meses de uso de cada uno de los bioldgicos, el
puntaje cDAPSA cambidé menos de un 75% en caso de compromiso periférico (19), o si el
cambio de ASDAS-VHS desde el basal fue menor o igual a 1,1 puntos en caso de

compromiso axial (22).
- Infeccion intercurrente.
- Embarazo.

- Diagnéstico de cancer, excepto cancer de piel no melanoma.
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- Reaccion grave de hipersensibilidad, adjuntando a la plataforma electrénica del FONASA el
formulario de notificacion de Reaccion Adversa a Medicamento del Instituto de Salud
Publica.

Criterios para solicitar cambio de medicamento

- Ausencia de mejoria significativa: si a los 6 meses de uso del medicamento biolégicos, el
puntaje cDAPSA cambidé menos de un 75% en caso de compromiso periférico (19), o si el
cambio de ASDAS-VHS desde el basal fue menor o igual a 1,1 puntos en caso de

compromiso axial (22), realizando al menos 2 evaluaciones entre los 3 y los 6 meses.

- Falla al uso del medicamento: si a los 6 meses de uso del medicamento bioldgico mantiene
cDAPSA mayor a 13 en caso de compromiso periférico o ASDAS-VHS >2,1 en caso de

compromiso axial.

- Reaccion grave de hipersensibilidad, adjuntando a la plataforma electrénica del FONASA el
formulario de notificacién de reaccién adversa a medicamento del Instituto de Salud
Publica.

El cambio de medicamento debera ser solicitado por el médico tratante y validado por el Comité

de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado.

Seguimiento

El seguimiento del tratamiento con golimumab o etanercept o adalimumab o secukinumab, en
personas con artritis psoriasica moderada a grave refractaria al tratamiento habitual, requiere de
la evaluacién periddica por parte del médico tratante, reumatdlogo o internista, con la finalidad de
evaluar la respuesta al tratamiento farmacoldgico y la presencia de reacciones adversas al

medicamento (RAM).

En estos controles se aplicaran mediciones de actividad clinica y registro de reacciones adversas
notificables de golimumab o etanercept o adalimumab o secukinumab, en funcién de los criterios,
procedimiento y plazos establecidos por el Sistema de Farmacovigilancia del Instituto de Salud
Publica (ISP). EI médico tratante sera el encargado de enviar el Formulario de Notificacion de
Reacciones Adversas al ISP y, paralelamente, deberd enviar copia de dicho formulario al Comité de
Expertos Clinicos del Prestador Aprobado, a través de la plataforma electrénica del FONASA para
la ley N° 20.850.

El esquema de seguimiento sugerido corresponde al descrito en la tabla N°1.
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Tabla N°1: Esquema de seguimiento para Beneficiarios(as) con tratamiento con golimumab o

etanercept o adalimumab o secukinumab en personas con artritis psoriasica moderada a grave.

Periodicidad Evaluaciones Recomendadas

Cada 3 meses - Hemograma VHS.

- Pruebas hepdticas.

- Creatininemia.

- Evaluacion Clinica DAPSA o ASDAS-VHS.

- Evaluacién clinica de toxicidad y tolerancia.

Cada 6 meses - Evaluacién HAQ (Health Assessment Questionnaire)

AUTORIZACION DE COBERTURA DE TRATAMIENTO

La validacién de la indicacién del tratamiento por parte del Comité de Expertos Clinicos del
Prestador Aprobado, se hara sobre la base de 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 postulacidon deben estar adecuadamente registrados en
la ficha clinica. La veracidad de estos antecedentes es certificada por el médico que hace la

solicitud y podran ser objeto de auditoria.

La autorizacidon de uso de la terapia establecida en este protocolo es de uso exclusivo para el
beneficiario(a). Las personas no podrdn hacer un uso distinto de esta medicacion a la indicada en

la prescripciéon médica.

REQUISITOS DE INFORMACION

Los requisitos de informacion para postular a los potenciales beneficiarios(as) al Sistema de
Protecciéon Financiera de la ley N° 20.850, se encuentran disponibles en la plataforma electrénica
dispuesta por el FONASA para este fin en: http://www.fonasa.cl. La informaciéon solicitada para
cada condicion especifica de salud, se encuentra acorde a lo establecido en cada protocolo, la cual

debera ser digitada de manera electrdnica.
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ANEXO 1. CONSENTIMIENTO INFORMADO

TRATAMIENTO CON GOLIMUMAB EN PERSONAS CON ARTRITIS PSORIASICA MODERADA A
GRAVE REFRACTARIA A TRATAMIENTO HABITUAL

Fecha:

Nombre del

beneficiario: C.l.:
Edad: Domicilio: Tel.:
Nombre del Médico: C.l.:

¢QUE ES LA ENFERMEDAD DE ARTRITIS PSORIASICA?

La artritis psoridsica (APs) es una enfermedad inflamatoria créonica del sistema musculoesquelético
generalmente asociada a psoriasis, que pertenece al grupo de las Espondiloartritis. Tiene diversas
presentaciones clinicas, pudiendo afectar la columna vertebral y articulaciones sacroiliacas, las
articulaciones periféricas, las entesis, las vainas tendinosas, las ufias y otros érganos como el

intestino o el ojo.

COBERTURA FINANCIERA DEL “TRATAMIENTO CON GOLIMUMAB EN PERSONAS CON ARTRITIS
PSORIASICA MODERADA A GRAVE REFRACTARIA A TRATAMIENTO HABITUAL”

Tomo conocimiento que el acto médico tratamiento con golimumab en personas con artritis
psoriasica moderada a grave refractaria a tratamiento habitual se realiza con cobertura

financiera de la Ley 20.850 (en adelante Ley Ricarte Soto)

La Ley Ricarte Soto es un Sistema de Proteccidn Financiera para Diagndsticos y Tratamientos de
Alto Costo, creado por el decreto Ley 20.850 del 01 de Junio de 2015, cuya mision es otorgar
cobertura financiera a todos los usuarios de las Instituciones Previsionales de Salud, el Fondo
Nacional de Salud y las instituciones de salud previsional de las Fuerzas Armadas y las de Orden y

Seguridad Publica.
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RIESGOS DEL TRATAMIENTO
Riesgos y efectos secundarios del tratamiento propuesto

En el transcurso del tratamiento con golimumab pueden presentarse segun la literatura
médica los siguientes eventos adversos mas frecuentemente: Infecciones de tipo respiratorio
como ser laringitis, faringitis, nasofaringitis, rinitis, faringitis. Hipertensidn arterial. Vértigo y
alteraciones de la sensibilidad, con sensacién de hormigueo y adormecimiento. Erupcién y
enrojecimiento de la piel. Constipacion, disminucidon de los glébulos blancos en la sangre,
aumento de las enzimas hepaticas, desarrollo de algun tipo de anticuerpos. Hay algunas
infecciones que pueden ser severas por gérmenes oportunistas como ser infecciones virales,
herpes e influenza, infecciones por hongos invasivas, infecciones bacterianas, reactivacion de
tuberculosis. También pueden aparecer reacciones locales en el sitio de inyeccidn vy
reacciones generales posteriores a la administracién del medicamento. Los adultos que
reciben la inyeccion de golimumab pueden correr mayor riesgo de desarrollar melanoma (un
tipo de cancer de la piel), linfoma, leucemia (cancer que empieza en los glébulos blancos) y

otros tipos de cancer.
Riesgos personalizados

Asimismo, pueden existir riesgos que estén relacionados con las circunstancias personales del
beneficiario(a), estado previo de salud, edad, o cualquier otra situacién particular y que en su

caso pueden ser los siguientes:

LEY RICARTE SOTO

He sido informado que la Ley Ricarte Soto tiene como Unica obligacién respecto a mi el
financiamiento del medicamento referido y cumplira con ello de acuerdo a lo establecido en el

protocolo de atencion correspondiente al Decreto vigente.

La seleccion del medicamento que serd financiado para dar cumplimiento a la solicitud de
cobertura es de responsabilidad del Ministerio de Salud, de acuerdo a lo registrado y autorizado

por el ISP.

¢DONDE PUEDO CONSEGUIR MAS INFORMACION?

En caso de requerir mayor informacién sobre el procedimiento financiado, puede consultar la

pagina Web del Ministerio de Salud https://www.minsal.cl/leyricarte/.
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DERECHO A NO CONSENTIR O RETIRAR EL CONSENTIMIENTO

Usted puede no consentir la realizacién del referido tratamiento y, ademds, en cualquier

momento y sin expresién de causa o explicacion, puede revocar este consentimiento, lo que de

ninguna manera provocara un trato discriminatorio por parte del personal clinico.
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo RUT

a. Tomo conocimiento que el acto médico tratamiento con golimumab en personas con artritis psoriasica
moderada a grave refractaria a tratamiento habitual se realiza con cobertura financiera de la Ley 20.850
“Ley Ricarte Soto”.

b. He sido adecuadamente y oportunamente informado/a respecto a mi enfermedad, las medidas
diagndsticas y terapéuticas necesarias, asi como las posibles consecuencias de la no realizacion de las
mismas.

C. Se me han hecho saber las razones que motivan el tratamiento planteado, los probables riesgos,
complicaciones y resultados que del mismo pueden surgir.

d. Dejo constancia que he comprendido las explicaciones que se me han dado en un lenguaje claro y
sencillo, permitiéndome el médico informante, hacer todas las consultas y observaciones que estimé
necesarias y aclardndome las dudas que le he planteado.

e. He entendido la importancia de cumplir el tratamiento y que deberé continuar en control médico
realizdndome andlisis periddicamente de acuerdo a lo que me indique el médico tratante.

f. He sido instruido sobre mi DERECHO a consultar cualquier duda referente al presente tratamiento y de
retirarme de él si yo asi lo determino.

Por lo tanto, mediante el presente, consiento libre y voluntariamente someterme a tratamiento con
golimumab en personas con artritis psoridasica moderada a grave refractaria a tratamiento habitual:

Seccién beneficiario (a) o Tutor legal:

Tengo la autorizacion legal para autorizar el tratamiento con golimumab en personas con artritis psoridsica
moderada a grave refractaria a tratamiento habitual. Estoy al tanto de las implicancias, riesgos, beneficios
y limitaciones del tratamiento y el impacto que puede tener en el beneficiario(a) y su familia.

Nombre:
Relacion con el Beneficiario(a):

Fecha / / Firma

Médico Tratante: He explicado la informacion que se encuentra en este consentimiento, informando al
beneficiario(a) o a su tutor(a) legal.

Nombre Especialidad

Fecha / / Firma
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ANEXO 2. CONSENTIMIENTO INFORMADO

TRATAMIENTO CON ETANERCEPT EN PERSONAS CON ARTRITIS PSORIASICA MODERADA A
GRAVE REFRACTARIA A TRATAMIENTO HABITUAL

Fecha:

Nombre del beneficiario: C.l.:
Edad: Domicilio: Tel.:
Nombre del Médico: C.l.:

¢QUE ES LA ENFERMEDAD DE ARTRITIS PSORIASICA?

La artritis psoriasica (APs) es una enfermedad inflamatoria crénica del sistema musculoesquelético
generalmente asociada a psoriasis, que pertenece al grupo de las espondiloartritis. Tiene diversas
presentaciones clinicas, pudiendo afectar la columna vertebral y articulaciones sacroiliacas, las
articulaciones periféricas, las entesis, las vainas tendinosas, las ufias y otros 6rganos como el intestino o el

ojo.

COBERTURA FINANCIERA DEL “TRATAMIENTO CON ETANERCEPT EN PERSONAS CON ARTRITIS
PSORIASICA MODERADA A GRAVE REFRACTARIA A TRATAMIENTO HABITUAL”

Tomo conocimiento que el acto médico tratamiento con etanercept en personas con artritis psoridsica
moderada a grave refractaria a tratamiento habitual se realiza con cobertura financiera de la Ley 20.850

(en adelante Ley Ricarte Soto)

La Ley Ricarte Soto es un Sistema de Proteccion Financiera para Diagndsticos y Tratamientos de Alto Costo,
creado por el decreto Ley 20.850 del 01 de Junio de 2015, cuya misidon es otorgar cobertura financiera a
todos los usuarios de las Instituciones Previsionales de Salud, el Fondo Nacional de Salud y las instituciones

de salud previsional de las Fuerzas Armadas y las de Orden y Seguridad Publica.
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RIESGOS DEL TRATAMIENTO
Riesgos y efectos secundarios del tratamiento propuesto.

En el transcurso del tratamiento con etanercept pueden presentarse segun la literatura médica los
siguientes eventos adversos: mas frecuentemente dolor de cabeza, enrojecimiento de la piel, dolor
abdominal, diarrea, vémitos, infecciones, reacciones en el sitio de inyeccidn, infecciones del aparato
respiratorio, rinitis, desarrollo de anticuerpos. Menos frecuentemente puede aparecer vértigo,
prurito, nauseas, dispepsias, debilidad, faringitis, desdrdenes respiratorios, sinusitis, tos, fiebre.
Quienes son tratados con etanercept tienen incremento del riesgo de desarrollar infecciones serias
como reactivacion de tuberculosis, infecciones por hongos u otros gérmenes oportunistas. Los
adultos que reciben etanercept inyectable pueden tener un riesgo mayor de presentar linfoma,

leucemia (cancer que comienza en los glébulos blancos), cancer de piel y otros tipos de cancer.

Riesgos personalizados.

Asimismo, pueden existir riesgos que estén relacionados con las circunstancias personales del
beneficiario(a), estado previo de salud, edad, o cualquier otra situacidn particular y que en su caso
pueden ser los siguientes:

LEY RICARTE SOTO

He sido informado que la Ley Ricarte Soto tiene como Unica obligacidn respecto a mi el financiamiento del
medicamento referido y cumplird con ello de acuerdo a lo establecido en el protocolo de atencién

correspondiente al Decreto vigente.

La seleccion del medicamento que sera financiado para dar cumplimiento a la solicitud de cobertura es de

responsabilidad del Ministerio de Salud, de acuerdo a lo registrado y autorizado por el ISP.

¢DONDE PUEDO CONSEGUIR MAS INFORMACION?

En caso de requerir mayor informacion sobre el procedimiento financiado, puede consultar la pagina Web

del Ministerio de Salud https://www.minsal.cl/leyricarte/

DERECHO A NO CONSENTIR O RETIRAR EL CONSENTIMIENTO

Usted puede no consentir la realizacion del referido tratamiento y, ademas, en cualquier momento y sin
expresidon de causa o explicacion, puede revocar este consentimiento, lo que de ninguna manera provocara

un trato discriminatorio por parte del personal clinico.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo RUT

a. Tomo conocimiento que el acto médico tratamiento con etanercept en personas con artritis
psoridasica moderada a grave refractaria a tratamiento habitual se realiza con cobertura financiera de

la Ley 20.850 “Ley Ricarte Soto”.

b. He sido adecuadamente y oportunamente informado/a respecto a mi enfermedad, las medidas
diagndsticas y terapéuticas necesarias, asi como las posibles consecuencias de la no realizacion de las

mismas.

C. Se me han hecho saber las razones que motivan el tratamiento planteado, los probables riesgos,

complicaciones y resultados que del mismo pueden surgir.

d. Dejo constancia que he comprendido las explicaciones que se me han dado en un lenguaje claro y
sencillo, permitiéndome el médico informante, hacer todas las consultas y observaciones que estimé

necesarias y aclarandome las dudas que le he planteado.

e. He entendido la importancia de cumplir el tratamiento y que deberé continuar en control médico

realizdndome andlisis periddicamente de acuerdo a lo que me indique el médico tratante.

f. He sido instruido sobre mi DERECHO a consultar cualquier duda referente al presente tratamiento y de

retirarme de él si yo asi lo determino.

Por lo tanto, mediante el presente, consiento libre y voluntariamente someterme a tratamiento con

etanercept en personas con artritis psoridasica moderada a grave refractaria a tratamiento habitual:

S| NO

Seccién beneficiario (a) o Tutor legal:

Tengo la autorizacion legal para autorizar el tratamiento con etanercept en personas con artritis psoridsica
moderada a grave refractaria a tratamiento habitual. Estoy al tanto de las implicancias, riesgos, beneficios
y limitaciones del tratamiento y el impacto que puede tener en el beneficiario(a) y su familia.

Nombre:

Relacion con el Beneficiario(a):

Fecha / / Firma

Médico Tratante: He explicado la informacion que se encuentra en este consentimiento, informando al

beneficiario(a) o a su tutor(a) legal.

Nombre Especialidad

Fecha / / Firma
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ANEXO 3. CONSENTIMIENTO INFORMADO

TRATAMIENTO CON ADALIMUMAB EN PERSONAS CON ARTRITIS PSORIASICA MODERADA A
GRAVE REFRACTARIA A TRATAMIENTO HABITUAL

Fecha:

Nombre del beneficiario: C.l.:
Edad: Domicilio: Tel.:
Nombre del Médico: C.l.:

¢QUE ES LA ENFERMEDAD DE ARTRITIS PSORIASICA?

La artritis psoriasica (APs) es una enfermedad inflamatoria crénica del sistema musculoesquelético
generalmente asociada a psoriasis, que pertenece al grupo de las espondiloartritis. Tiene diversas
presentaciones clinicas, pudiendo afectar la columna vertebral y articulaciones sacroiliacas, las
articulaciones periféricas, las entesis, las vainas tendinosas, las ufias y otros 6rganos como el intestino o el

ojo.

COBERTURA FINANCIERA DEL “TRATAMIENTO CON ADALIMUMAB EN PERSONAS CON ARTRITIS
PSORIASICA MODERADA A GRAVE REFRACTARIA A TRATAMIENTO HABITUAL”

Tomo conocimiento que el acto médico tratamiento con adalimumab en personas con artritis psoriasica
moderada a grave refractaria a tratamiento habitual se realiza con cobertura financiera de la Ley 20.850

(en adelante Ley Ricarte Soto)

La Ley Ricarte Soto es un Sistema de Proteccion Financiera para Diagndsticos y Tratamientos de Alto Costo,
creado por el decreto Ley 20.850 del 01 de Junio de 2015, cuya misidon es otorgar cobertura financiera a
todos los usuarios de las Instituciones Previsionales de Salud, el Fondo Nacional de Salud y las instituciones

de salud previsional de las Fuerzas Armadas y las de Orden y Seguridad Publica.

RIESGOS DEL TRATAMIENTO
Riesgos y efectos secundarios del tratamiento propuesto.

En el transcurso del tratamiento con adalimumab pueden presentarse segln la literatura médica los
siguientes eventos adversos: mas frecuentemente dolor de cabeza, erupcidn y enrojecimiento de la piel,
incremento de algunos tipos de anticuerpos, reacciones en sitio de la inyeccién que incluye eritema,
prurito, sangrado, dolor, hinchazén, aumento de una enzima llamada CPK, infecciones respiratorias altas,

sinusitis, bronquitis. Menos frecuentemente: hipertensidn arterial, trastornos del ritmo cardiaco, dolor

23



PROTOCOLO TRATAMIENTO CON GOLIMUMAB O ETANERCEPT O ADALIMUMAB O SECUKINUMAB EN PERSONAS CON ARTRITIS PSORIASICA MODERADA
A GRAVE REFRACTARIA A TRATAMIENTO HABITUAL. LEY 20.850 — MINISTERIO DE SALUD 2019

en el térax, enfermedad coronaria, infarto de miocardio, palpitaciones, liquido en el pericardio, edema
periférico, hematoma subdural, sincope, taquicardia, confusion, alteraciones de la sensibilidad, celulitis y
erisipelas, aumento de los lipidos y del colesterol, alteraciones menstruales, nauseas, caries,
gastroenteritis, dolor abdominal, vomitos, diverticulitis, infeccion urinaria, sangre en la orina, cistitis,
dolor pélvico, alteraciones hematoldgicas y diversos tipos de cancer (mama, gastrointestinal, melanoma,
urogenital, linfoma), incremento de la enzima hepdtica fosfatasa alcalina, dolor de espalda, dolores,
inflamaciones e infecciones articulares y musculares, cataratas, infeccidn urinaria y calculos urinarios,
sintomas similares a la gripe, asma, broncoespasmo, falta de aire, faringitis, neumonia. Quienes son
tratados con adalimumab tienen incremento del riesgo de desarrollar infecciones serias como

reactivacion de tuberculosis, infecciones por hongos u otros gérmenes oportunistas.

Riesgos personalizados.

Asimismo, pueden existir riesgos que estén relacionados con las circunstancias personales del
beneficiario(a), estado previo de salud, edad, o cualquier otra situacién particular y que en su caso

pueden ser los siguientes:

LEY RICARTE SOTO

He sido informado que la Ley Ricarte Soto tiene como Unica obligacién respecto a mi el financiamiento del
medicamento referido y cumplird con ello de acuerdo a lo establecido en el protocolo de atencidn

correspondiente al Decreto vigente.

La seleccion del medicamento que serd financiado para dar cumplimiento a la solicitud de cobertura es de

responsabilidad del Ministerio de Salud, de acuerdo a lo registrado y autorizado por el ISP.

¢DONDE PUEDO CONSEGUIR MAS INFORMACION?

En caso de requerir mayor informacion sobre el procedimiento financiado, puede consultar la pagina Web

del Ministerio de Salud https://www.minsal.cl/leyricarte/.

DERECHO A NO CONSENTIR O RETIRAR EL CONSENTIMIENTO

Usted puede no consentir la realizacion del referido tratamiento y ademas, en cualquier momento y sin
expresidon de causa o explicacion, puede revocar este consentimiento, lo que de ninguna manera provocara

un trato discriminatorio por parte del personal clinico.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo RUT

a. Tomo conocimiento que el acto médico tratamiento con adalimumab en personas con artritis
psoridsica moderada a grave refractaria a tratamiento habitual se realiza con cobertura financiera de

la Ley 20.850 “Ley Ricarte Soto”.

b. He sido adecuadamente y oportunamente informado/a respecto a mi enfermedad, las medidas
diagndsticas y terapéuticas necesarias, asi como las posibles consecuencias de la no realizacion de las

mismas.

c. Se me han hecho saber las razones que motivan el tratamiento planteado, los probables riesgos,

complicaciones y resultados que del mismo pueden surgir.

d. Dejo constancia que he comprendido las explicaciones que se me han dado en un lenguaje claro y
sencillo, permitiéndome el médico informante, hacer todas las consultas y observaciones que estimé

necesarias y aclarandome las dudas que le he planteado.

e. He entendido la importancia de cumplir el tratamiento y que deberé continuar en control médico

realizdndome andlisis periddicamente de acuerdo a lo que me indique el médico tratante.

f. He sido instruido sobre mi DERECHO a consultar cualquier duda referente al presente tratamiento y de

retirarme de él si yo asi lo determino.

Por lo tanto, mediante el presente, consiento libre y voluntariamente someterme a tratamiento con

adalimumab en personas con artritis psoriasica moderada a grave refractaria a tratamiento habitual:

S NO

Seccién beneficiario (a) o Tutor legal:

Tengo la autorizacidn legal para autorizar el Tratamiento con Adalimumab en Personas con artritis
psoriasica Moderada a Grave Refractaria a tratamiento Habitual. Estoy al tanto de las implicancias, riesgos,
beneficios y limitaciones del tratamiento y el impacto que puede tener en el beneficiario(a) y su familia.

Nombre:
Relacion con el Beneficiario(a):

Fecha / / Firma

Médico Tratante: He explicado la informacion que se encuentra en este consentimiento, informando al

beneficiario(a) o a su tutor(a) legal.

Nombre Especialidad

Fecha / / Firma
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ANEXO 4. CONSENTIMIENTO INFORMADO

TRATAMIENTO CON SECUKINUMAB EN PERSONAS CON ARTRITIS PSORIASICA
MODERADA A GRAVE REFRACTARIA A TRATAMIENTO HABITUAL

Fecha:

Nombre del beneficiario: C.l.:
Edad: Domicilio: Tel.:
Nombre del Médico: C.l:

¢QUE ES LA ENFERMEDAD DE ARTRITIS PSORIASICA?

La artritis psoriasica (APs) es una enfermedad inflamatoria crénica del sistema musculoesquelético
generalmente asociada a psoriasis, que pertenece al grupo de las espondiloartritis. Tiene diversas
presentaciones clinicas, pudiendo afectar la columna vertebral y articulaciones sacroiliacas, las
articulaciones periféricas, las entesis, las vainas tendinosas, las ufias y otros 6rganos como el intestino o el

ojo.

COBERTURA FINANCIERA DEL “TRATAMIENTO CON SECUKINUMAB EN PERSONAS CON ARTRITIS
PSORIASICA MODERADA A GRAVE REFRACTARIA A TRATAMIENTO HABITUAL”

Tomo conocimiento que el acto médico tratamiento con secukinumab en personas con artritis psoriasica
moderada a grave refractaria a tratamiento habitual se realiza con cobertura financiera de la Ley 20.850 (en

adelante Ley Ricarte Soto)

La Ley Ricarte Soto es un Sistema de Proteccion Financiera para Diagndsticos y Tratamientos de Alto Costo,
creado por el decreto Ley 20.850 del 01 de Junio de 2015, cuya misidn es otorgar cobertura financiera a
todos los usuarios de las Instituciones Previsionales de Salud, el Fondo Nacional de Salud y las instituciones

de salud previsional de las Fuerzas Armadas y las de Orden y Seguridad Publica.

RIESGOS DEL TRATAMIENTO
Riesgos y efectos secundarios del tratamiento propuesto.

En el transcurso del tratamiento con secukinumab pueden presentarse segun la literatura médica los
siguientes eventos adversos: nariz congestionada o con secrecion, estornudos, dolor de garganta,

picazén. Otros eventos adversos pueden ser sarpullido, urticaria, dificultad para respirar o tragar,

26



PROTOCOLO TRATAMIENTO CON GOLIMUMAB O ETANERCEPT O ADALIMUMAB O SECUKINUMAB EN PERSONAS CON ARTRITIS PSORIASICA MODERADA
A GRAVE REFRACTARIA A TRATAMIENTO HABITUAL. LEY 20.850 — MINISTERIO DE SALUD 2019

sensacién de desmayos, inflamacién de los ojos, el rostro, los labios, la lengua o la garganta, opresién en

el pecho y ronquera.
Riesgos personalizados.

Asimismo, pueden existir riesgos que estén relacionados con las circunstancias personales del
beneficiario(a), estado previo de salud, edad, o cualquier otra situacidon particular y que en su caso

pueden ser los siguientes:

LEY RICARTE SOTO

He sido informado que la Ley Ricarte Soto tiene como Unica obligacidn respecto a mi el financiamiento del
medicamento referido y cumplird con ello de acuerdo a lo establecido en el protocolo de atencidn

correspondiente al Decreto vigente.

La seleccion del medicamento que sera financiado para dar cumplimiento a la solicitud de cobertura es de

responsabilidad del Ministerio de Salud, de acuerdo a lo registrado y autorizado por el ISP.

¢DONDE PUEDO CONSEGUIR MAS INFORMACION?

En caso de requerir mayor informacion sobre el procedimiento financiado, puede consultar la pagina Web

del Ministerio de Salud https://www.minsal.cl/leyricarte/.

DERECHO A NO CONSENTIR O RETIRAR EL CONSENTIMIENTO

Usted puede no consentir la realizacion del referido tratamiento y, ademas, en cualquier momento y sin
expresion de causa o explicacion, puede revocar este consentimiento, lo que de ninguna manera provocara

un trato discriminatorio por parte del personal clinico.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo RUT

a. Tomo conocimiento que el acto médico tratamiento con secukinumab en personas con artritis
psoridsica moderada a grave refractaria a tratamiento habitual se realiza con cobertura financiera de

la Ley 20.850 “Ley Ricarte Soto”.

b. He sido adecuadamente y oportunamente informado/a respecto a mi enfermedad, las medidas
diagndsticas y terapéuticas necesarias, asi como las posibles consecuencias de la no realizacidn de las

mismas.

C. Se me han hecho saber las razones que motivan el tratamiento planteado, los probables riesgos,

complicaciones y resultados que del mismo pueden surgir.

d. Dejo constancia que he comprendido las explicaciones que se me han dado en un lenguaje claro y
sencillo, permitiéndome el médico informante, hacer todas las consultas y observaciones que estimé

necesarias y aclarandome las dudas que le he planteado.

e. He entendido la importancia de cumplir el tratamiento y que deberé continuar en control médico

realizdndome andlisis periddicamente de acuerdo a lo que me indique el médico tratante.

f. He sido instruido sobre mi DERECHO a consultar cualquier duda referente al presente tratamiento y de

retirarme de él si yo asi lo determino.

Por lo tanto, mediante el presente, consiento libre y voluntariamente someterme a tratamiento con

secukinumab en personas con artritis psoridsica moderada a grave refractaria a tratamiento habitual:

SI NO

Seccidn beneficiario (a) o Tutor legal:

Tengo la autorizacion legal para autorizar el Tratamiento con secukinumab en Personas con artritis
psoriasica Moderada a Grave Refractaria a tratamiento Habitual. Estoy al tanto de las implicancias, riesgos,
beneficios y limitaciones del tratamiento y el impacto que puede tener en el beneficiario(a) y su familia.

Nombre:
Relacion con el Beneficiario(a):

Fecha / / Firma

Médico Tratante: He explicado la informacion que se encuentra en este consentimiento, informando al

beneficiario(a) o a su tutor(a) legal.

Nombre Especialidad

Fecha / / Firma
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