lsnistorie do Tilud Pibbica

Montevideo, .2'6 NOV. 202%

SR. PRESIDENTE DE LA
CAMARA DE REPRESENTANTES
SEBASTIAN VALDOMIR

De mi mayor consideracion:

Tengo el agrado de dirigirme a usted con
relacion al pedido de informe efectuado a solicitud de la Sra. Representante
Nacional Fiorella Galliazzi Potter, segiin Oficio N° 2234, de 13 de agosto
de 2025.

En tal sentido, se adjunta respuesta elaborada

por la Division Servicios Juridicos de esta Secretaria de Estado.

Saluda a usted atentamente.

- -
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Ref.12/001/3/5810/2025

Sr. Director de la Division Servicios Juridicos.

Montevideo, 18 de noviembre de 2025.

Mediante Oficio N° 2234, de fecha 13 de agosto de 2025, la Representante

Nacional Fiorella Galliazzi Potter, solicit la siguiente informacion:

PEDIDO DE INFORMES

La Enfermedad de Crohn es una patologia cronica, inflamatoria y autoinmune
que afecta el tracto gastrointestinal, y forma parte de las llamadas Enfermedades
Inflamatorias Intestinales (Ell), por esta razoén, requiere abordaje médico
especializado, integral y

sostenido en el tiempo.

Segun lo expresado en la normativa vigente del Fondo Nacional de Recursos
(FNR), esta enfermedad es una afeccion inflamatoria crénica del tracto
gastrointestinal resultado de una activacion persistente e inapropiada del

sistema inmunoldégico intestinal.

Puede presentarse en ambos sexos y a cualquier edad, predominando en el
adulto joven, lo cual determina un gran impacto en la calidad de vida de estos

pacientes.

La enfermedad de Crohn no tiene cura y en la mayoria de los casos, alterna

Informe 3-5810-2025.pdf
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periodos de remision con brotes agudos que pueden derivar en

hospitalizaciones, intervenciones quirirgicas y complicaciones severas. El
tratamiento suele requerir el uso de medicamentos inmunomoduladores y
biologicos, cuyo acceso oportuno es fundamental para evitar el deterioro de la
salud del paciente, reducir la discapacidad y mejorar la calidad de vida. Estos
medicamentos, son: INFLIXIMAB, ADALIMUMAB Y UPADACITINIB , ademéas
de interminables estudios clinicos, examenes, andlisis y consultas médicas que
el paciente debe realizar de por vida, lo que refleja un elevado costo de vida para

soportar economicamente el acceso a estos recursos.

Por esta razén y haciendo énfasis en la mejora de la calidad de vida de los

pacientes afectados, solicito acceso a la siguiente informacion:

1) Datos de registro:

I. ¢ Cuantos pacientes con diagnéstico confirmado de Enfermedad de Crohn
existen registrados en el Sistema Nacional Integrado de Salud de Uruguay?
Discriminado por departamento, edad y sexo.

Il. ;Existe un registro publico nacional de enfermedades inflamatorias
intestinales?

2) Tratamientos y Cobertura:

I. ¢ Cuél es el porcentaje de pacientes con Enfermedad de Crohn que cuentan

con cobertura completa?

Il. ;Cuales son los criterios en los que se basa el Fondo Nacional de Recursos

para brindar la cobertura?

Informe 3-5810-2025.pdf
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lll. ;Se ha proyectado un presupuesto especifico para aumentar la relacion
costo- beneficio de los tratamientos disponibles para Enfermedad de Crohn

dentro del sistema publico?
3) Acceso a especialistas y diagnéstico:

I. ¢ Cuantos gastroenterélogos especializados en Enfermedades Inflamatorias
Intestinales se encuentran trabajando en el Sistema Publico de Salud?
Discriminando por departamento.

Il. ;Como se garantiza el acceso a especialistas en el interior del Uruguay?

4) Apoyo integral y seguimiento:
I. ;Se brinda cobertura de insumos y estudios complementarios necesarios
para el control de la enfermedad? (Colonoscopias, resonancias, analisis

especificos, consultas médicas especilizadas y seguimiento clinico).

Il. ;Existen camparias de concientizacion para la deteccion temprana de esta

enfermedad?

lll. ;Existe algun plan de acompaiiamiento psicologico para los pacientes que

cursan esta enfermedad?

5) Planificacion y politicas publicas:
I. ; Qué medidas se han adoptado para mejorar la calidad de vida de las

personas con Enfermedad de Crohn?

Informe 3-5810-2025.pdf
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ll. ¢ Se han realizado estudios sobre la relacién entre factores ambientales,
alimentarios o genéticos y la incidencia de la Enfermedad de Crohn en nuestro

pais?

En respuesta al presente pedido de informe, se informa lo siquiente:

1) Datos de regqistro:

a. Cuantos pacientes con diagnostico confirmado de Enfermedad de Crohn
existen registrados en el Sistema Nacional Integrado de Salud de Uruguay?

Discriminado por departamento, edad y sexo.

b. Existe un registro publico nacional de enfermedades inflamatorias

intestinales?

Respuesta: Consultado el Sector de Vigilancia de Enfermedades No
Transmisibles de la Direccion General de la Salud, se informa que no se lleva

registro de casos de Enfermedad de Crohn.

2) Tratamientos y Cobertura:

Consultado el Fondo Nacional de Recursos informa:
I. ¢ Cual es el porcentaje de pacientes con Enfermedad de Crohn que cuentan

con cobertura completa?

Informe 3-5810-2025.pdf
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Respuesta: Debe tenerse presente, a efectos de dar respuesta a esta pregunta,
que el Fondo Nacional de Recursos es un financiador de prestaciones
determinadas por la normativa vigente. En tal sentido solo cuenta con los datos
de aquellos pacientes que solicitaron prestaciones. Por lo que viene de

exponerse, el FNR no cuenta con el dato solicitado.

Il. ;Cuales son los criterios en los que se basa el Fondo Nacional de Recursos

para brindar la cobertura?

Respuesta: A efectos de dar respuesta a esta consulta, se adjunta al presente
la normativa de cobertura del tratamiento para la Enfermedad de Crohn, que

forma parte integrante del presente informe (fs.44 a 60).

lll. ;Se ha proyectado un presupuesto especifico para aumentar la relacion
costo- beneficio de los tratamientos disponibles para Enfermedad de Crohn

dentro del sistema publico?

Respuesta: Respecto a esta pregunta, se reitera que el FNR es un financiador
de medicamentos de alto precio determinados por la normativa vigente, no
correspondiendo determinar el presupuesto para politicas sanitarias del sistema

publico.

Sin perjuicio de lo expuesto, se informa que el ultimo presupuesto aprobado por
las autoridades del Fondo Nacional de Recursos no contempla modificaciones a

la cobertura de la Enfermedad de Crohn.

3) Acceso a especialistas y diagndstico:

La Divisiéon de Evaluacion y Monitoreo del Personal de la Salud informa:

Informe 3-5810-2025.pdf
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I. ¢Cuantos gastroenterdlogos especializados en Enfermedades Inflamatorias
Intestinales se encuentran trabajando en el Sistema Publico de Salud?

Discriminando por departamento.

Respuesta: A través de los sistemas de informacion de mercado de trabajo
disponibles en la DEMPESA no es posible identificar de aquellos
Gastroenterologos que se encuentran trabajando, cuéales de ellos cuentan con

especializacion en enfermedades inflamatorias.
Il. ;Como se garantiza el acceso a especialistas en el interior del Uruguay?

Respuesta: En lo que refiere a este punto, lo que se puede brindar a este
respecto desde esta Division es informacion sobre la cual se ha trabajado en
informes de distribucion territorial de los profesionales de la salud. En el siguiente

link puede encontrar informes que pueden ser de utilidad:

https://www.gub.uy/ministerio-salud-publica/tematica/informes-sectoriales

Adicionalmente, si desea realizar un analisis mas exhaustivo de la tematica, en
el siguiente link puede encontrar las bases de datos, con sus respectivos

manuales y codigueras:

https://www.gub.uy/ministerio-salud-publica/datos-y-estadisticas/microdatos

4) Apoyo integral y sequimiento:

Consultada el Area de Economia de la Salud informa:
I. ¢ Se brinda cobertura de insumos y estudios complementarios necesarios
para el control de la enfermedad? (Colonoscopias, resonancias, analisis

especificos, consultas médicas especilizadas y seguimiento clinico).

Informe 3-5810-2025.pdf
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Respuesta: En referencia al PIAS, es de interés destacar que las prestaciones
no estan dirigidas a alguna patologia en particular, sino que se trata de una
prestacion que esta disponible para ser utilizada por el clinico y/o usuario, en el
marco de la asistencia en un prestador integral de salud. Dicho esto se indica
que la colonoscopia, resonancia de abdomen, consulta con gastroenterologia,
cirugia, estudio de biopsia por anatomia patoldgica, hemograma, Proteina C
Reactiva, Crasis sanguinea se encuentran dentro de la canasta de prestaciones
(PIAS). La enterorresonancia (ERM), asi como estudios de marcadores

especificos de laboratorio, no se encuentran contemplado en el PIAS.

lll. ;Existe algun plan de acompariamiento psicologico para los pacientes que

cursan esta enfermedad?

En cuanto al PIAS de Salud Mental, no esta considerado un abordaje especifico
para este tipo de patologia, en los diferentes modos de atencion, ya sea

individual y/o grupal.

5) Planificacion y politicas publicas:

l. ;Qué medidas se han adoptado para mejorar la calidad de vida de las

personas con Enfermedad de Crohn?

El Area Programatica Nacional de Enfermedades No Transmisibles informa
que la enfermedad de Crohn no se encuentra en el grupo de las ENT priorizadas
en los planes estratégicos actuales. No obstante, el acceso a farmacos

especificos a través del FNR es una politica publica que garantiza la

Informe 3-5810-2025.pdf
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accesibilidad a todas las personas que lo requieran segun indicacion de su

equipo de salud tratante.

Il. ;Se han realizado estudios sobre la relacién entre factores ambientales,
alimentarios o genéticos y la incidencia de la Enfermedad de Crohn en nuestro

pais?

El Departamento de Comisiones informa que se procedié a la consulta de los
registros de la Comision Nacional de Etica en Investigacion y del Programa
Simple, utilizando la palabra clave “Enfermedad de Crohn”. Tras la busqueda se

informa que:

- No surgen registros de estudios analizados por la Comisién Nacional de Etica

en Investigacion.

- Surgen en programa simple los registros que se detallan a continuacién:

Informe 3-5810-2025.pdf
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Tener presente que estos registros son solo al efecto de conocer las propuestas
de investigacion que involucran seres humanos en Uruguay. No implica el inicio

del proceso de evaluacion nila aprobacion para realizar la investigacion por parte

del MSP.
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En virtud de lo informado en obrados, a criterio de la suscrita corresponderia
remitir como respuesta al pedido de informe realizado por la Representante

Nacional Fiorella Galliazzi Potter el presente informe y la documentacion adjunta

afs. (fs.44 a 60).

Con lo informado se eleva para su consideracion.-
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FNR - Normativa de Cobertura

TRATAMIENTO DE LA ENFERMEDAD DE CROHN CON INFLIXIMAB,
ADALIMUMAB Y UPADACITINGE "«

El documento se encuentra disgenible ‘en:' www.fnr.gub.uy
La normativa incluye:
e Indicaciones con cobertuxo f:nanIero 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
econdmico - financiera del Sistema.

La incorporacion de la presente tecnologia sanitaria bajo cobertura financiera del
FNR se realiza en cumplimiento de las ordenanzas 716/2009 y 04/2024.

El alcance de lo establecido en Ia&ﬁ'orha)ivas de cobertura financiera del FNR
estd determinado por lo dispuestp por la.autoridad sanitaria, no pudiendo ser
considerado este documento una gu:a de prdctica clinica.

Fondo Nacional de Recursos

18 de Julio 985, Galeria Cristal 4to. Piso
Tel: 2901 4091

C.P. 11.100, Montevideo, Uruguay.
Email: fnr@fnr.gub.uy_

www . fnr.gub.uy

Técnico asesor: Dra. Carla Bianchi

Fondo Nacional de Recursos. Este material puede ser reproducido total o parcialmente con
fines de difusion, asistenciales y de capacitacion. No se autoriza el uso comercial salvo
autorizacion expresa del organismo.
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Para citar esta normativa:

Fondo Nacional de Recursos (2023). “Tratamiento de la Enfermedad de Crohn
con Infliximab, Adalimumab y Upadacitinib. Normativa de cobertura".
Recuperado de: www.fnr.gub.uy — Normativas.
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Enfermedad de Crohn (EC)

Es una afeccion inflamatoria créonica del fracto gastrointestinal resultado de una
activacién persistente e inapropiada del sistema inmunoldgico intestinal.

Puede observarse en ambos sexos y a cualquier edad, predominando en el
adulto joven, lo cual determina un gran impacto en la calidad de vida de estos
pacientes.

Su prevalencia es variable de acuerdo con la regidén geogrdfica. América del
Sur se encuentra dentro de las dreas de baja prevalencia, si bien su incidencia
estd en aumento en paises en vias de desarrollo.

Afecta cualquier sector desde la boca al ano. Caracteristicamente existe
afectacion perianal en un tercio de los pacientes. Anatémicamente se
caracteriza por lesiones segmentarias y asimétricas e histoldgicamente por una
inflamacion cronica y transmural con granulomas.

Su diagnéstico se realiza en base a la clinica y a los hallazgos radiolégicos,
endoscopicos, anatomopatolégicos y evolutivos. Los sintomas dependen de la
topografia y del compromiso inflamatorio, el que puede generar estenosis y/o
fistulas (abdominales y perianales). Estos incluyen diarrea (con o sin sangre),
dolor abdominal, fiebre y adelgazamiento. Puede acompanarse también de
manifestaciones  extraintestinales  articulares, dermatolégicas, oculares,
hepatobiliares y trombofilia. En los nifios también afecta su crecimiento vy
desarrollo.

Se ha observado un riesgo incrementado de adenocarcinoma de intestino
delgado y fundamentalmente de colon en relacién con la duracién de la
enfermedad.

La EC no es meédica ni quirirgicamente curable siendo el objetivo de su
tratamiento el control y la reduccion de sus sintomas, mejorar la calidad de vida
del paciente y minimizar las complicaciones a corto y largo plazo.

Un elevado numero de pacientes requerirdn al menos una intervencion
quirdrgica a lo largo de su vida. La cirugia estd indicada en aquellos pacientes
que no responden al tratamiento médico, con enfermedad limitada en
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extension y/o ante la presencia de complicaciones (estenosis, fistulas, abscesos
y cancer). A pesar del tratamiento, la tasa de recurrencia post operatoria de
la EC es elevada.

Segunlaseveridad y el sector del fracto gastrointestinal afectado el tratamiento
medico farmacoldgico convencianal incluye el uso de aminosalicilatos,
corticoides e inmunosupresores. Sin embargo, un porcentaje no despreciable
de estos pacientes no responden a elles o tienen una enfermedad agresiva que
requiere escalar rapidamente al fratamiento con biolégicos o pequenas
moléculas.

Los farmacos biolégicos son producidos a partir de organismos vivos, que
actuan sobre el sistema inmunitario e incluyen, dentro de otros, a los anticuerpos
monoclonales dirigidos contra el factor de necrosis tumoral (anti-TNF) sustancia
proinflamatoria que juega un papel central en la patogenia de esta
enfermedad.

Las pequenas moléculas son compuestos sintéticos de bajo peso molecular que
carecen de la inmunogenicidad asociada a los anticuerpos monoclonales.
Incluyen los inhibidores de las “Janus quinasas” (JAK), enzimas que también
intervienen en el proceso que causa inflamacion.

Si bien estos farmacos tienen efectos terapéuticos muy potentes y rapidos no
estan exentos de efectos adversos, por tanto, el principal desafio es identificar
qué paciente se beneficiard con el uso de dichos agentes y cudles deberian
continuar con el tratamiento convencional.

Los efectos adversos mas importantes de los anticuerpos monoclonales
incluyen: reacciones de hipersensibilidad, infecciones por gérmenes comunes
y oportunistas especialmente Tuberculosis (BK primario o reactivacioén),
reactivacion de Hepatitis a virus B, sindrome lupus-simil, falla cardiaca
congestiva, desordenes desmielinizantes, linfomas y linfoma T hepatoesplénico
(mayor riesgo con anti-TNF e inmunosupresores en comboterapia). Con los
inhibidores de las Janus quinasas tambien son posibles la infeccion por herpes
zoster y herpes simple, las infecciones respiratorias altas y bajas, y los eventos
fromboembadlicos.
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Definiciones operativas

Para clasificar la EC segun sus caracteristicas (edad, localizacién y fenotipo) se
utiliza la CLASIFICACION DE MONTREAL.

Para evaluar la actividad en la EC se han desarrollado y validado varios indices.
El md&s preciso pero complejo de aplicar es el CDAI (Crohn's Disease Activity
Index). El indice de Harvey Bradshaw es mds simple, se correlaciona muy bien
con el CDAIl y es adecuado para el seguimiento a largo plazo. Consta de 5
parametros clinicos (del dia anterior).

Elrango es 0 a 19 + el nUmero de deposiciones.

e Actividad Leve: = 5 (CDAI = 150)

e Actividad moderada: > 7-8 (CDAI = 220)

e Actividad severa: = 16 (CDAI > 450)

e Remisién: < 4 (CDAI <150)

* Respuesta: descenso del HBI = 3 (=70 -100 del CDAI)

En pediafria se utiiza el PCDAI (Pediatric Crohn’s Disease Activity Index)
abreviado que incluye la clinica de los Ultimos 7 dias + examen fisico:

e Actividad Leve: 10 - 27-5

e Actividad Moderada: 30 - 37.5

e Actividad Severa: > 40

e Remision: < 10. Ausencia de drenaje en todas las fistulas

» Respuesta: descenso del PCDAI 212.5. Ausencia de drenaje en = 50% de
las fistulas

En todos los casos se considera:

e Curacion mucosa: Desaparicion de las lesiones endoscopicas.

e Curacidén histolégica: Desaparicion de las lesiones histologicas que
indican actividad de la enfermedad, pudiendo persistir lesiones
cronicas.

e Pérdida de respuesta: Aumento de la actividad luego de alcanzada la
respuesta o remision.

e Recaida: Reaparicidon de sintomas luego de lograda la remision.
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e Recurrencia de la enfermedad: Reaparicién de lesiones luego de la
reseccion quirtrgica.

e Corticorrefractariedad: Persistencia de actividad de la enfermedad
posterior al fratamiento con prednisona (1mg/Kg/dia) o equivalente por
2 a 4 semanas segun la gravedad,

e Corticodependencia: imposibilidad de reducir la dosis de prednisona
por debajo de 10 mg/dia o equivalente dentro de los 3 meses de
iniciados sin recaida de la enfermedad, o recaida de la enfermedad
dentro de los 3 meses de suspendidos

Endoscdpicamente para unificar criterios se sugiere el uso del SES-CD de facil
manejo. El rango es de 0 a 60: 0-2 remisidn, 3-6 enfermedad leve, 7-15
enfermedad moderada y > 16 enfermedad severa. Un descenso del 50% se
interpreta como respuesta.

La cobertura financiera del Fondo Nacional de Recursos para el tratamiento
de la EC comprende los anti-TNF (Infliximab y Adalimumab) y el inhibidor JAK
(Upadacitinib).
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Criterios de inclusion

e Induccién de la EC activa en adultos o ninos con respuesta inadecuada
al fratamiento convencional en dosis y tiempos habituales o intolerancia
a éste.

* Mantenimiento de la remision en aquellos pacientes que respondieron a
la induccion con estos agentes.

e Manifestaciones extraintestinales asociadas a la EC no controladas con
los tfratamientos habituales.

Criterios de exclusion

e Infecciones graves activas.

e Enfermedad oncoldgica activa.

e Insuficiencia cardiaca congestiva clase lllI/IV (NYHA).
e Enfermedad desmielinizante.

Criterios de exclusion especificos para Upadacitinib

e Embarazo.

e Pacientes < 18 anos.

* Recuento absoluto de linfocitos < 500/mm3 y Hb < 8 gr/dl.

e Paciente en tratamiento con inhibidores fuertes de la CYP3A4.
¢ Pacientes con alto riesgo de enfermedad fromboembdlica.

INFLIXIMAB (IFX) - I/V
e Induccién: 5 mg/Kg semanas 0, 2y 6

e Mantenimiento: 5 mg/kg cada 8 semanas

ADALIMUMAB (ADA) -S/C
Adultos:

¢ Induccion: 160 mg a la semana 0 y 80 mg a la semana 2.
e Mantenimiento: 40 mg cada 2 semanas.
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Ninos 2 40 Kg:

* Induccién: 80 mg ala semana 0y 40 mg a la semana 2.
* Mantenimiento: 40 mg cada 2 semanas.

Ninos < 40 kg:

e Induccidén: 40 mg a la semana 0y 20 mg en la semana 2.
¢ Mantenimiento: 20 mg cada 2 semanas.

UPADACITINIB (UPA) - Oral
Adultos:

e Induccién: 45 mg/ dia por 12 semanas
e Mantenimiento: 15 - 30 mg/dia (segun gravedad)
15 mg en > 65 anos

La eleccidn del agente a utilizar debe ser realizada individualmente y discutida
entre el medico y el paciente segin sus caracteristicas y antecedentes, via de
administracion, velocidad de accidon, presencia de manifestaciones
extraintestinales asociadas y tratamientos previos recibidos.

Ante persistencia de actividad de la enfermedad con el agente elegido, se
evaluard la reduccion del intervalo entre las dosis, el aumento de estas o
cambio de mecanismo de accion.

Para autorizacion de dichos cambios el médico tratante deberd enviar
informe completo vy redactado en un programa de texto (Word, Openoffice,
etc.) y paraclinica que justifiquen dicha solicitud.

La pérdida de respuesta al tratamiento requiere reevaluar la actividad de la
enfermedad y excluir complicaciones.

La determinacion de los niveles de Anti-TNF y sus anticuerpos en plasma es una
herramienta muy Util ante la pérdida de respuesta, permitiendo determinar la
necesidad de intensificar el tratamiento (niveles bajos, sin AC) o cambiar por
otro agente (presencia de AC). De no contar con estas determinaciones, se
evaluardn estas decisiones en base a la respuesta clinica y paraclinica.
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En todos los pacientes se tomard en cuenta 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 derivados del tfratamiento deberdn
ser resueltos por la institucidon en la cual se asiste el paciente (institucion de
origen). Ademads, deberdan ser reportados al FNR en la solicitud de dosis
posteriores.

Requisitos del tramite de autorizacion
Ingreso de la solicitud

Debe enviar el Formulario de Solicitud de Tratamiento (en linea) el cual debe
ser completado por el Gastroenterdlogo o Pediatra Gastroenterdlogo.

Aspectos administrativos de las normativas de tratamientos con
medicamentos:

https://www.fnr.qub.uy/wp-
content/uploads/2014/05/n_aspectos_admin_medicamentos.pdf

Historia Clinica

Resumen de historia clinica que debe ser completa y redactada en un
programa de texto (Word, Openoffice, etc.), 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
infformacién que se aporta en un formulario pre codificado (altamente
funcional a los efectos de registro) es necesariamente parcial y en ocasiones
no refleja cabalmente la situacién del paciente.
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Paraclinica necesaria para la autorizacién

La paraclinica requerida y su vigencia se sefalan a continuacién. Los informes
de esta deberdn ser adjuntados por sistema Maria en la solicitud.

e Hemograma completo y PCR

Vigencia <3 e Hepaiograma con albuminemia
meses e Coprocultivo, coproparasitario, C. Difficile (si
diarreq)

» VCC conileoscopia y anatomia patoldgica

» VGC (si existen sinfomas digestivos altos)

e ERMN o ENTERO-TC

» RM PELVIS (en enfermedad perianal)

e RxTx, PPD y Booster. En caso de ser negativos
IGRA o consulta con Infectélogo (segun
pautas CHLA)

e VIHy VDRL

e VHA, VHB, VHC, HSV, Varicela y Chagas

o ANA vy anti-DNA

* PAP, mamografia o PSA (segUn sexo y edad)

Vigencia £ 1 ano

En fumadores es indispensable enviar constancia de ingreso a plan de
cesacion de tabaquismo.

Quedara a criterio del FNR la necesidad de solicitar, actualizar y/o ampliar
informacion clinica o estudios paraclinicos adicionales.

Vacunas

e Vacuna antigripal estacional y anti-Covid.

e Vacuna antineumocodcica conjugada 13 valente.

e Vacuna antineumococica 23 valente (dosis inicial y a los 5 anos).

Para pacientes sin vacunas antineumocodcicas: 1 dosis de antineumocdcica
conjugada 13y alas 4-8 semanas 1 dosis de antineumocdcica 23.

Para pacientes con vacuna antineumocodcica 23: 1 dosis de
antineumococica conjugada 13 al ano.

e Vacuna para Hepatitis B. Esquema rdpido con doble dosis (0, 1y 2 meses)
en no vacunados, con titulacion de HBSAC posterior al mes de la Ultima
dosis.
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e Vacuna fetravalente contra el virus del Papiloma Humano (esquema de
3 dosis en hombres y mujeres de 9 a 26 anos).

Sera responsabilidad de equipo médico tratante valorar riesgo beneficio de
vacunacion para VVZ de corresponder.

En casos individualizados podrd autorizarse el tratamiento sdlo con el inicio
de los planes de inmunizacion, a completar esta posteriormente a la
autorizacion.

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

El seguimiento y evaluacion de respuesta de los tratamientos autorizados se
realizard a través de controles incluidos en el formulario on - line de dosis
posterior, cada 4 meses para IFX y cada 3 meses para ADA y UPA,
adjuntando la paraclinica correspondiente (Hemograma, PCR y CF).

Anualmente deberd enviarse informe médico completo redactado en un
programa de texto (Word, Openoffice, etc.) con evolucidn, scores de
actividad y respuesta al fratamiento.

Al ano del inicio, deberd enviarse ERMN (EC de delgado) o VCC (EC de
colon). Posteriormente podran solicitarse, ante falta de respuesta clinica o
biogquimica, que requiera optimizaciones o cambios de tratamiento.

Seraresponsabilidad de equipo médico tratante el tamizaje de las patologias
neopldsicas mas prevalentes de acuerdo con recomendaciones vigentes del
MSP  (destacamos PAP, mamografia, PSA), de las neoplasias de piel
asociadas al uso prolongado de estos agentes, y del cribado periddico de
infecciones oportunistas (destacamos VHB y TBC).

Criterio de suspension de la cobertura del tratamiento:

* Ausencia de respuesta al fratamiento dentro de los plazos esperados,
aparicion de toxicidad o complicaciones.
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De: Gomollén F, Hinojosa J vy Gassull MA (2019). Enfermedad Inflamatoria
Intestinal. GETECCU, Editorial ERGON. IV edicion

CLASIFICACION DE MONTREAL

Edad al o o= ' ]
. o’ a. Localizacion Patrén evolutivo
diagnostico B
A1 <16 L1 ILEAL B1 INFLAMATORIO
A2: 17 - 40 L2 COLICA | B2 OBSTRUCTIVO/FIBROESTENOSANTE
A3 > 40 L3 ILEOCOLICA B3 FISTULIZANTE
L4 DIGESTIVO ALTO P AFECTACION PERIANAL

INDICE DE HARVEY BRADSHAW

Bienestar General
0 =bueno; 1 = leve compromiso; 2 = moderado; 3 = malo; 4 = terrible

Dolor abdominal
0 = ausente; 1 = leve; 2 = moderado; 3 = severo

NUmero de deposiciones blandas o liquidas por dia

Masa abdominal
0 = ausente; 1 = cuestionable; 2 = definida

Complicaciones (1 punfo por item) Artfralgia, uveitis, eritema nodoso, Ulceras
aftoides, pioderma gangrenoso, fisura anal, fistula nueva, absceso.
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PCDAI (Pediatric Crohn’s Disease Activity Index) ABREVIADO

Dolor abdominal:
0 = Sin dolor; 5 = Leve; 10 = Moderado a severo

Deposiciones por dia:
0 = 0-1 sin sangre; 5 = 2-5 semiformadas con sangre escasa; 10 = > 6 liquidas,
con sangre o componente nocturno

Bienestar general:
0 = Bueno; 5 = Debajo del promedio; 10 = Muy pobre

Peso:
0 = Estable o ganancia; 5 = Pérdida de < 10%; 10 = Pérdida = 10%

Dolor abdominal al examen fisico:
0 = Sin dolor ni masa palpable; 5 = Dolor o masa sin dolor; 10 = Dolor, defensa o
masa

Enfermedad perianal:
0 = Ausente; 5 = 1-2 fistulas con drenaje escaso; 10 = Fistula activa con drenagje,
dolor o absceso

Manifestaciones extraintestinales (fiebre = 38 (por 3 dias), artritis, uveitis, eritema
nodoso o pioderma gangrenoso): 0 = Ninguna; 5=1;10=2>2
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SES-CD
0 1 2 3
Presencia de No 0.1-0-5cm 0.5-2cm >2cm
Ulceras
Superficie No <10% 10-30% >30%
Ulcerada
Superficie No < 50% 50-75% >75%
Afectada
Estenosis No Unica Multiples No
Franqueabie Franqueables Franqueables

INDICE DE RUTGEERTS

i0 Ausencia de lesiones

i1 <5 aoftas ileon

i2 > 5 aftas con mucosa interlesional normal, o lesiones mayores confinadas a la

anastomosis

i3 lleitis aftosa difusa
i4 Inflamacion difusa con Ulceras, nédulos, estenosis inflamatoria
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