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1. Resumen:

Introduccidn: La artritis reumatoide (AR) es una enfermedad autoinmune, crénica
y sistémica que en el Perl constituye una causa importante de discapacidad y de
pérdida de afios de vida saludable. A pesar de que se cuenta con varios tratamientos
para la artritis reumatoide, como los farmacos antirreumaticos modificadores de la
enfermedad (FARME) convencionales, los agentes bioldgicos y las moléculas
dirigidas, en nuestro pais el acceso a la terapia bioldgica y a los remisivos blancos
especificos continla siendo limitado. Objetivo: Caracterizar el perfil
sociodemografico, clinico y terapéutico de los pacientes con artritis reumatoide
tratados con talidomida y describir los eventos adversos registrados, en la consulta
externa del Servicio de Inmuno-Reumatologia del Hospital Nacional Cayetano
Heredia durante el periodo 2024-2025. Disefio de estudio: Observacional,
descriptivo, retrospectivo. Poblacion y muestra: Estara conformada por pacientes
con diagndstico de artritis reumatoide que recibieron tratamiento con talidomida
durante el periodo de estudio que tengan registros accesibles y completos. Analisis
estadistico: Se recopilaran variables sociodemogréficas, clinicas, de laboratorio,
radioldgicas y terapéuticas mediante revision de historias clinicas electronicas y
fisicas. Los datos se analizaran con el software Stata 18, utilizando frecuencias,
medidas de tendencia central y se representard con graficos. El proyecto
caracterizara el perfil clinico y eventos adversos registrados con el uso de la
talidomida en pacientes con artritis reumatoide, siendo utilizada como una
alternativa terapéutica en el contexto de las restricciones de acceso a tratamientos

avanzados.

Palabras clave: talidomida; artritis reumatoide; tratamiento inmunomodulador



2. Introduccién

La artritis reumatoide (AR) se define como una patologia autoinmune, sistémica y
cronica, caracterizada por un proceso inflamatorio que puede dafiar las
articulaciones y distintos 6rganos, como el corazén, los rifiones, los pulmones, el

sistema digestivo, los ojos, la piel y el sistema nervioso (1).

Segun un estudio epidemioldgico, Gamboa et al. (2009) examinaron la frecuencia
de enfermedades reumatoldgicas y la presencia de discapacidad en una zona urbano
marginal de Lima, en Tambo Viejo de Cieneguilla, utilizando el modelo
COPCORD, en una muestra aleatoria de 1965 sujetos (50.6% mujeres), con una
edad promedio de 39.5 afios, encontrando una prevalencia de artritis reumatoide del
0.51 % (1.C 95%: 0.2-0.8%) y de espondiloartropatia seronegativa del 0.3% (I.C

95%: 0.0-0.5%) (2).

En el estudio realizado por Vega Hinojoza et al. en 2018, también utilizando la
metodologia COPCORD vy el indice HAQ, se evalud una poblacion urbana de gran
altitud, en Juliaca, Puno. De las 614 mujeres evaluadas (56.1% del total), el 44%
pertenecian a la comunidad quechua y el 5.1% a la comunidad aymara. Los
resultados mostraron una prevalencia de artritis reumatoide del 1.27%, gota del
0.64%, osteoartritis de manos del 2.83%, osteoartritis de rodillas del 1.55%,

osteoartritis de cadera del 0.37% y fibromialgia del 1.09% (3).

El Ministerio de Salud del Peru publicé en el 2019 un informe sobre la carga de
enfermedad en el pais, destacando que las enfermedades osteomusculares y del
tejido conectivo ocuparon el cuarto lugar en afios de vida saludable perdidos

(AVISA). Estas fueron la principal causa de AVISA en mujeres, con 20,2 afios



perdidos por cada mil mujeres. Segun dicho informe, la artritis reumatoide se ubico

en el puesto 14 como causa de carga de enfermedad (4).

Como observamos, los datos publicados sobre la prevalencia de artritis reumatoide

en la poblacion peruana son limitados, pero su impacto en la salud es mayor.

La evolucién de la artritis reumatoide es variable, con episodios de exacerbacion;
especialmente cuando el tratamiento es inadecuado, los sintomas tienden a
empeorar, generando dafio irreversible en las articulaciones y afectando el
funcionamiento fisico y psicologico. Ademas, las complicaciones y comorbilidades

asociadas a la artritis reumatoide reducen la expectativa de vida de los pacientes
(1).

Actualmente, para la terapia de la AR se cuenta con farmacos antirreumaticos
modificadores de la enfermedad (FARME) convencionales, productos biolégicos y
moléculas dirigidas, que permiten alcanzar una baja actividad y remision de la
enfermedad. Sin embargo, todavia hay muchos pacientes con artritis reumatoide
gue contintan presentando signos y sintomas sugestivos de actividad de la
enfermedad inflamatoria, a pesar de recibir multiples tratamientos, lo cual convierte

a los pacientes con artritis reumatoide dificil de tratar en un desafio clinico (5).

Ademas, existe un abanico extenso de situaciones que podrian complicar el manejo
terapéutico de la artritis reumatoide; entre ellas, la falta de acceso, la resistencia o
intolerancia a los FARME, las reacciones adversas, la falta de adherencia al

tratamiento, las comorbilidades asociadas, entre otras.

También existen factores no directamente relacionados a la AR, como sindromes

dolorosos de etiologia diferente a la inflamatoria, como la fibromialgia, los



problemas psicoldgicos como depresion o la catastrofizacion, dificultades de
afrontamiento y el deterioro social y ocupacional, por lo que se requiere un enfoque

de tratamiento personalizado (6).

La talidomida, conocida por producir defectos de nacimiento, también exhibe
caracteristicas antiangiogénicas, antiinflamatorias y regula la actividad de las
citoquinas (como el factor de necrosis tumoral alfa) (7). Por ello, se han
desarrollado estudios que demuestran su capacidad para inducir remisiones

completas o parciales en pacientes con artritis reumatoide.

Gutiérrez-Rodriguez et al. (1988) trataron a 17 pacientes con artritis reumatoide
refractaria con talidomida durante 18 semanas, logrando remision completa en 7
pacientes y parcial en 5 pacientes (8). Keesel N et al. (1999), en un ensayo clinico
combinando metotrexato y talidomida por 4 meses, observaron una respuesta
favorable en 5 de 10 pacientes (9). Lehman TJ et al. (2002) reportaron casos de
nifios con artritis reumatoide juvenil sistémica, dependientes de esteroides, que no
respondieron a multiples farmacos antiinflamatorios no esteroides, metotrexato,
azatioprina, ciclosporina y etanercept, y que mostraron mejora significativa con
talidomida (10). Sathe y Khubchandani (2013) reforzaron su utilidad en pacientes
pediatricos con artritis idiopatica juvenil refractaria (11). Mas recientemente,
Rahman et al. (2023) documentaron una disminucién del uso de corticoides y una
mejora en la calidad de vida en pacientes tratados con talidomida como terapia

complementaria (12).

Zhao et al. (2018) informaron que la combinacion de leflunomida y talidomida

produjo mejoria clinica significativa, ademas redujo de forma considerable la



expresion de dimero D (p<0,05), lo que apunta un efecto inmunorregulador y

antitrombotico (13).

En el Per(, el acceso a la terapia biologica y a los FARME blanco especificos esta
limitado por su alto costo. Por lo tanto, se debe lograr el maximo control de la
enfermedad utilizando la terapia remisiva clasica. Por esta razon, se vuelve

necesario ampliar las alternativas terapéuticas disponibles.

La talidomida es un farmaco con potencial inmunomodulador, cuyo uso ha sido
documentado en estudios en pacientes con artritis reumatoide y tiene un acceso
asegurado por existir disponibilidad institucional, ya que esta incluido en el
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME) (14). Ambas
caracteristicas convierten a la talidomida en un farmaco de interés clinico en nuestro
medio para la terapia de la artritis reumatoide (15), sin embargo, se deben cumplir
con las regulaciones sanitarias establecidas por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) que establecen los criterios para su
prescripcion, uso, farmacovigilancia y seguridad correspondientes (16), que
permitan su inclusion en las guias de practica clinica y su mayor utilizacion en

beneficio de los pacientes.

En este trabajo se buscara responder la siguiente interrogante: ;Cudl es el perfil
sociodemografico, clinico y terapéutico de los pacientes con artritis reumatoide
tratados con talidomida y los eventos adversos registrados en la consulta externa
del Servicio de Inmuno-Reumatologia del Hospital Nacional Cayetano Heredia en

el periodo 2024- 2025?



El proyecto aportar evidencia local y caracterizara el uso documentado de la
talidomida en artritis reumatoide incluyendo los eventos adversos de la talidomida
como alternativa terapéutica, en un contexto de acceso restringido a terapias

avanzadas.

3. Objetivos:

Objetivo General:

e Caracterizar el perfil sociodemogréfico, clinico y terapéutico de los pacientes
con artritis reumatoide tratados con talidomida y describir los eventos adversos
registrados, en la consulta externa del Servicio de Inmuno-Reumatologia del

Hospital Nacional Cayetano Heredia durante el periodo 2024-2025.

Objetivos Especificos:

e Determinar el nimero total de pacientes con artritis reumatoide que recibieron

talidomida durante el periodo 2024-2025.

e Describir las caracteristicas sociodemograficas, clinicas y comorbilidades de

los pacientes tratados con talidomida.

e Identificar las razones clinicas que justificaron la prescripcion de la talidomida.

e Estimar la duracion de la terapia con talidomida y las causas consignadas de su

interrupcién.

e Describir la mejoria clinica documentada mediante CDAI y el tiempo

transcurrido hasta que ocurrié la mejoria.



e Clasificar y describir los eventos adversos registrados, segun tipo, severidad,

tiempo de aparicion y medidas adoptadas.

4. Materiales y Métodos:

a.-Disefio del estudio:

Estudio observacional, descriptivo, retrospectivo.

b.-Poblacién:

Pacientes con diagnostico de artritis reumatoide que recibieron tratamiento con
talidomida, atendidos en el consultorio externo del Servicio de Inmuno-
Reumatologia del Hospital Nacional Cayetano Heredia durante el periodo 2024-

2025.

c.-Muestra:

Dado el caracter retrospectivo del proyecto, no se realizara una estimacion previa
del tamafio muestral ni se aplicaran férmulas estadisticas convencionales para su
calculo. En su lugar, se empleard un muestreo censal que incluird todos los
pacientes con artritis reumatoide tratados con talidomida durante el periodo 2024-
2025, segun los registros clinicos historicos completos y accesibles. Esta estrategia
se justifica porque la poblacion es limitada y accesible en su totalidad, lo que
permitira caracterizar exhaustivamente los casos documentados sin intervencion

directa.

Criterios de Inclusion:

e Pacientes con diagnostico de artritis reumatoide seglun criterios

ACR/EULAR 2010 o ACR 1987.



e Pacientes con artritis reumatoide tratados con talidomida en la consulta
externa de reumatologia, independientemente de la duracion o continuidad
del tratamiento, siempre que existan un registro clinico documentado y

accesible.

Criterios de Exclusion:

e Pacientes con diagnostico de otras enfermedades autoinmunes (lupus
eritematoso sistémico, esclerodermia, psoriasis, enfermedad mixta del
tejido conectivo), con excepcién de los pacientes que adicionalmente
presenten enfermedad de Sjogren.

e Pacientes cuyas historias clinicas no contengan registros clinicos suficientes
para documentar adecuadamente la exposicion y los eventos adversos
asociados a la talidomida.

e Pacientes mujeres en etapa fértil, incluidas aquellas en etapa

premenopausica, conforme normativa DIGEMID, por riesgo teratogénico.

d.- Definicion Operacional de las Variables:

Matriz de operacionalizacion de las variables (Anexo: 7.3)

e.- Procedimiento y Técnicas:

Pacientes:

La seleccidn de los pacientes se realizara a partir de los registros obtenidos de la
Oficina de Estadistica y Epidemiologia del Hospital Nacional Cayetano Heredia,
utilizando las palabras clave y cddigos CIE-10: “Artritis Reumatoide, CIE: M06 y

MO5", registrados en el HIS MINSA. (instrumento, que recopila registros diarios



de atencion medica y otras actividades de salud) (17) correspondiente al periodo

2024 -2025.

Luego se procederd a revisar la historia clinica electronica de estos pacientes, para
identificar aquellos con diagndstico definido de artritis reumatoide segin los
criterios de ACR/EULAR 2010 o ACR 1987, que hayan recibido talidomida en el
servicio de Inmuno-Reumatologia. Los pacientes seleccionados deberan cumplir
con los criterios de inclusion y exclusion previamente definidos,
independientemente de la duracion o continuidad del tratamiento, siempre que

exista un registro clinico documentado en historias clinicas electrdnicas y fisicas.

Esta revision permitira caracterizar integralmente el perfil clinico y terapéutico de
los pacientes tratados con talidomida, considerando aspectos como la indicacion
clinica, la dosis prescrita, la duracion del tratamiento, el registro de la mejoria
clinica, los eventos adversos reportados y las razones para la interrupcion del
esquema farmacoldgico. Asimismo, se documentara la causa de la prescripcion de

la talidomida.

Recoleccién de datos:

La recopilacion de variables se llevara a cabo mediante la revision retrospectiva de
las historias clinicas correspondientes a las atenciones en la consulta externa del
Servicio de Inmuno-reumatologia, desde la primera consulta registrada en el

periodo 2024-2025.

Se empleara un instrumento estandarizado, disefiado y validado por expertos
(Anexo7.4), que recopilara variables sociodemogréaficas (sexo, edad, procedencia,

ocupacidn, nivel educativo), clinicas (tipo de AR, comorbilidades, CDAI, VSG,



PCR, erosiones 0seas), farmacoldgicas (motivo de indicacion, dosis, frecuencia,
duracién en terapia, motivo de suspension de la talidomida y eventos adversos,
ademas de la medicacion FARME administrada previamente o en combinacion con
la talidomida y dosis de glucocorticoides). Este instrumento facilitara caracterizar
el perfil clinico de los pacientes, el esquema terapéutico utilizado y los eventos

adversos registrados.

Respecto a la actividad inflamatoria, se extraerdn de los registros clinicos los
valores documentados del indice de actividad de la enfermedad (CDAI), la
velocidad de eritrosedimentacion (VSG) y la proteina C reactiva (PCR), desde el
inicio del tratamiento con la talidomida hasta el Gltimo seguimiento, o hasta la
interrupcién por ausencia de respuesta clinica o aparicion de evento adverso. En los
casos en donde no se encuentren registrados estos valores, se consideraran los datos
disponibles de visitas anteriores a la prescripcion o posteriores a la suspension del

tratamiento, respetando la secuencia cronolégica.

La mejoria clinica se registrara exclusivamente a partir de los valores documentados
en la historia clinica, utilizando el indice de CDAI. Se considerara mejoria clinica
una reduccién del CDAI mayor a 12 puntos en casos de alta actividad (CDAI >22),
mayor a 6 puntos en actividad moderada (CDAI 10-22), o igual o mayor a 1 punto
en actividad baja (CDAI <10). Esta variable se registrard desde el inicio del
tratamiento con la talidomida hasta el Gltimo seguimiento o hasta la interrupcién
del tratamiento. Esta definicion permite una clasificacion descriptiva y objetiva de
los registros clinicos, sin atribuir causalidad al tratamiento ni realizar analisis

inferencial.
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Los estudios imagenoldgicos (radiografia y ecografias) no seran utilizados para
evaluar progresién estructural, ya que no se aplicara ninguna escala radiologica. Su
revision tendra Unicamente fines de caracterizacion clinica. Las imagenes
radiograficas de manos y pies seran consultadas en el sistema Oviyam 2 DICOM
Web Workstation (version 2.7.4), un software que permite la visualizacion de
imagenes digitalizadas en navegadores compatibles con HTMLS5. Dichas imégenes
son generadas por el equipo de rayos X AGFA DX-500. En los casos en que no se
disponga de las imagenes radiograficas, se incorporaré la informacién proveniente
de los informes ecograficos realizados con el ecografo Philips PureWave, con
transductor lineal de 8-18 MHz, el cual emplea una escala de grises (GSUS) y

Power Doppler (PDUS).

La clasificacion de los eventos adversos registrados (ver Anexo 7.1 y 7.2) se
realizard conforme a los criterios de temporalidad y severidad documentada,
establecidos de la Norma Técnica de Salud N° 539-2016/MINSA (16), adaptados
al contexto clinico y a la informacion disponible en los registros medicos. Esta
sistematizacion permitird organizar los datos de forma estandarizada, sin implicar

evaluacion de casualidad ni andlisis inferencial ni imputabilidad.

f.-Aspectos éticos del estudio:

El protocolo de investigacion presente serd sometido a la evaluacion por parte del
comité de ética del Hospital Nacional Cayetano Heredia y la Universidad Peruana
Cayetano Heredia, se cumplird con todas las directrices y recomendaciones
emitidas por dichas entidades. Solo tras obtener su aprobacion, se procedera con la

implementacién del protocolo.
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Para garantizar la confidencialidad de los participantes, las identificaciones de los
pacientes se mantendran en anonimato mediante un proceso de codificacion y
encriptacion de la base de datos, a la cual inicamente los investigadores autorizados

tendran acceso.

No serd necesaria la firma de consentimiento informado debido a que la

informacion sera obtenida de las historias clinicas

g.-Plan de andlisis de los datos:

Los datos recopilados seran clasificados, organizados y analizados mediante el

software Stata 18, version lanzada en abril del 2023.

Las variables cualitativas se expresaran en frecuencias absolutas y relativas, se

presentaran en tablas y graficos de barra o circulares.

Las variables cuantitativas se describirdn mediante medidas de tendencia central
(media aritmeética y mediana) y dispersion (rango, desviacion estandar) segun su

distribucion.

En relacion con la actividad de la enfermedad, se documentaran los valores del
indice de actividad clinica (CDAI), velocidad de sedimentacion globular (VSG),
proteina C reactiva registrados (PCR) antes del inicio del tratamiento con
talidomida hasta el altimo registro disponible, utilizando medidas de tendencia
central y graficos de evolucion individual y promedio. Se describira, en proporcion
la mejoria clinica documentada de los pacientes que alcanzaron un cambio

significativo en el CDAI.
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Los eventos adversos registrados seran clasificados por tipos, severidad, tiempo de
aparicion promedio y medidas adoptadas, se calcularan las frecuencias absolutas y
relativas de cada evento, asi como la incidencia acumulada expresada en

porcentajes utilizando la férmula:

Incidencia = (Numero de casos de efectos adversos/Numero total de pacientes x

100)

Todos los analisis seran descriptivos y exploratorios, respetando las limitaciones

del disefio retrospectivo.
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6. Presupuesto y cronogramas: El presupuesto sera autofinanciado.
Actividad Tarea Gasto Unidad | Cantida | Numero Costo | Costo Total
de d de Unitario
Medida Veces/Me
S
Elaboracion | Visitaalmacén | Movilidad | Movilida 1 4 0.00 0.00
, Registros de historia local. d local.
de Datos de clinicas.
Proyecto Servicio de Servicios. | Impresion 1 1 30.00 30.00
impresiones.
Adquisicion de Bienes y 1 1 0.00 0.00
equipo de servicio.
cémputo.
Elaboracion Asesoria de Servicio Persona 1 1 1000.00 1000.0
de la estadistica
estadistica Adquisicion de Material Equipo. 1 1 30.00 30.00
del proyecto | memoria portatil de
de 16GB. escritorio.
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Boligrafos BP-S | Materiales | Caja de 1 1 27.00 27.00
Fine. de 12 unid.
escritorio.
Adquisicion de | Materiales | Paquete 1 1 45.00 45.00
papel bond a4 de de 1000
X75g. escritorio. hojas.
Cronograma:
Actividad Octubre | Noviem | Diciembre Enero Febrero
2025 bre 2025 | 2025 2026 2026
Elaboracion y Aprobacion del X X
Proyecto de Investigacion.
Socializacion del Proyecto al X
Servicio de Reumatologia.
Aprobacion por el Comité de Etica X
del HNCH.
Recoleccion y Analisis de Datos. X X X
Elaboracion y Publicacion del X
Informe Final.

7. Anexos:

Anexo 7.1: Efectos adversos reportados de la talidomida (19).

Sistema afectado

Evento adverso reportado

Neuroldgico

Neuropatia periférica, somnolencia, cefalea, mareos.

Gastrointestinal

Nausea, estrefiimiento, xerostomia.

Dermatoldgico

Erupciones eritematosas o papulo-vesiculares
transitorias, ufias quebradizas, palmas rojas, prurito,
necrolisis epidérmica toxica.

Hematologicas e
Inmunoldgicas

Leucopenia, parpura trombocitopénica, vasculitis
alérgica, trombosis venosa profunda.

Endocrino- Hiperglucemia, aumento de peso, mixedema,
Metabdlicas amenorrea secundaria transitoria.
Cardiovasculares Bradicardia sinusal.

Psiquiatrico Cambios de humor.

Reproductivo Teratogenicidad (focomelia).

Otros Edema periférico, disminucion de la libido.
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Anexo 7.2: Efectos adversos reportados clasificados de acuerdo a su
severidad (19).

Severidad Efectos adversos reportados

Leve Somnolencia, cefalea, nduseas, estrefiimiento, xerostomia,
mareos, cambios de humor, disminucion de la libido,
aumento de peso, ufias quebradizas, palmas rojas, prurito.
Moderado Edema de tobillo, edema periférico, erupciones eritematosas
0 papulo-vesiculares transitorias, bradicardia sinusal,
amenorrea secundaria transitoria, vasculitis alérgica,
purpura trombocitopénica, hiperglucemia, leucopenia.
Grave Neuropatia periférica, trombosis venosa profunda,
mixedema, necrolisis epidérmica toxica, teratogenicidad
(focomelia).

Criterios de clasificacion:

o Leve: no requiere intervencion médica, reversible espontaneamente.

e Moderada: requiere ajustes terapéuticos y vigilancia clinica.

e Severo: requiere suspension del tratamiento, intervencion especializada
(produjo o prolongd su hospitalizacion) produjo discapacidad o
incapacidad, o representa riesgo vital.

Anexo 7.3: Matriz de operacionalizacién de las variables

Variable Definicién Dimension Indicador Tipo De
Conceptual Variable
Sexo Sexo registrado en | Sociodemografico Masculino/Femeni | Cualitativa
la historia clinica. no nominal.
Edad Es un dato temporal | Sociodemogréfico Edad Cuantitativa
basado en la continua.
cantidad de meses o
afos desde su
nacimiento.
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Procedencia Lugar de residencia | Sociodemografico Departamento/ Cualitativa
del paciente Provincia nominal
registrado en la
historia clinica.

Ocupacion Actividad laboral Sociodemogréfico Tipo de trabajo
principal registrada. manual, técnico, Cualitativa

profesional nominal

Nivel de Se trata de nivel de | Sociodemografico -Inicial Cualitativa

educacion educacion -Primaria :

; . ordinal
registrado en la -Secundaria
historia clinica. -Superior

Comorbilidades | Son las que no Clinico Cardiovasculares, | Cualitativa

guardan un vinculo infecciones, .
. . nominal

directo, aunque cancer,

podrian estar osteoporosis o

vinculado con el depresion

trastorno

inflamatorio (20).
Tipo de artritis | Clasificacion clinica | Estado clinico Artritis reumatoide | Cualitativa

. basada en la seropositiva: .

reumatoide ; : .| nominal

presencia o Presencia de Anti-

ausencia de CCP/ FR

marcadores

serologicos (16).
Pero dentro del
cumplimiento con
el diagndstico de
artritis reumatoide
que cumplan con
los criterios
ACR/EULAR
2010/1987.

Aurtritis reumatoide
seronegativa:
ausencia de Anti-
CCP/ FR

Reactantes de
fase aguda

Son un conjunto de
proteinas
plasmaticas que
incrementan durante
el proceso
inflamacion (20).

Actividad inflamatoria

VSG: 0- 15 mm/h
PCR: mg/L

Cuantitativas

continuas

Erosiones éseas

Son afecciones
Oseas que se
distinguen por
pérdida de hueso en
un area determinada
(20).

Estudios Radiolégicos

Si/No

Cualitativas

nominal
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Manifestaciones

extraarticulares

Complicaciones que
estan directamente
vinculados con la
afectacion sistémica
de AR (20).

Manifestaciones
clinicas documentadas

Piel, ocular,
pulmonar,
cardiovascular,
SNC, renal,
hematoldgicos

Cualitativa

nominal

Clinimetria

Son herramientas
que utiliza el
reumatologo para el
seguimiento y
manejo de la
actividad
inflamatoria en las
enfermedades
autoinmunes. Para
calcular actividad
inflamatoria
utilizara la escala
CDAI, que se
calcula mediante
una suma aritmética
del nimero de
articulaciones
dolorosas e
inflamadas,
utilizando indices
de conteo de 28
articulaciones y la
evaluacion global
de la actividad por
el paciente (EGP) y
por el médico
(EGM) medida
entre 0 y 10 por
escala del dolor
(EVA) (21).

Actividad inflamatoria

CDAI:

-Remision <2
-Baja: <10
-Moderada: 10-22
-Alta: >22

Cualitativa

ordinal

Mejoria clinica

observada

definida por la
reduccion de los
valores
clinimétricos: segun
CDAI (17).

Evolucion clinica
documentada.

-Reduccion >12
puntos si CDAI
inicial >22 (alta
actividad)

->6 puntos si
CDAI inicial entre
10-22 (moderada)
->1 punto si CDAI
inicial <10 (baja
actividad)

Cualitativa

ordinal
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Motivo de Justificacion clinica | Indicacién terapéutica | Refractariedad Cualitativa
prescripcion documentada para Intolerancia nominal
el uso de la Comorbilidad
talidomida. Acceso limitado
Otros
Farmacos Son los Esquema terapéutico | - FARME Cualitativo
antirreumaticos | medicamentos convencionales: nominal
modificadores disefiados para metotrexato,
de la retrasar y modificar leflunomida,
enfermedad la progresion de la sulfasalazina,
(FARME) inflamacion en la hidroxicloroquina.
artritis crénica, en -FARME
particular con la sintéticos
artritis reumatoide dirigidos:
(22). Son aquellos baricitinib,
que se utilizaron filgotinib,
antes y con el uso tofacitinib,
de la talidomida. upadacitinib.
FARME de origen
biolégico: TNF:
adalimumab,
certolizumab,
etanercept,
golimumab,
infliximab; IL-6Ri:
sarilumab,
tocilizumab; co-
estimulantes:
abatacept; anti-
células B (CD20):
rituximab.
-FAME
biosimilares:
adalimumab,
etanercept,
infliximab,
rituximab.
Duracion Duracion del Esquema terapéutico Dias, meses y afios | Cuantitativa
FARME FARME (antes y .
con el uso de la continua
talidomida).
FARME Uso simultaneo con | Esquema terapéutico Si/No Cualitativa
combinado con | la talidomida. .
. ; nominal
talidomida.
Dosis de la Dosis de uso diario. | Esquema terapéutico mg/dia Cuantitativa
talidomida

discreta
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Frecuencia de la | Intervalo de uso Esquema terapéutico Horas Cualitativa
talidomida diario. :
nominal
Duracién del Tiempo registradas | Esquema terapéutico Dias, semanas, Cuantitativa
tratamiento de del_ uso _de la afios discreta
la talidomida talidomida.
Motivo de Razon clinica para | Esquema terapéutico -Eventos adversos | Cualitativa
suspension de la | interrupcion del -Ausencia de .
. . ; PR nominal
talidomida tratamiento. mejoria clinica
-otras
Eventos Es una respuesta Tratamiento Tipo de evento Cualitativa
adversos desfavorable y no farmacoldgico adverso: nominal
intencionada que neuropatia
surge después de la periférica,
administracién de la somnolencia,
talidomida, a dosis cefalea, mareos,
usualmente etc. (ver Anexo
utilizadas (19). 7.1)
Severidad del Es el grado de Tratamiento Leve Cualitativa
evento adverso | afectacion. (ver farmacoldgico Moderado .
nominal
Anexo 7.2). Grave
Tiempo de Tiempo desde el Tratamiento Minutos, horas, Cualitativa
aparicion de los | inicio de la farmacoldgico dias, semanas, .
. . ordinal
eventos talidomida. meses
adversos.
Tipo de ajuste Modificacion del Tratamiento Reducir la dosis, Cualitativa
de los eventos tratamiento. farmacoldgico suspension .
adversos temporal, nominal
suspension
permanente,
cambio de
FARME
Medidas de Acciones tomadas | Tratamiento Monitoreo Cualitativa
intervencion de | ante los eventos farmacoldgico neuroldgico, .
los eventos adversos. evaluacion nominal
adversos hematologica,
educacion al
paciente,
tratamiento
sintomatico

Glucocorticoide

s sintéticos

Son medicamentos
sintéticos con una
mayor capacidad
antiinflamatoria que
el cortisol y poca o
ninguna actividad
en el metabolismo
mineral (20).

Tratamiento
farmacoldgico

Se caracterizan por
Su uso regular:
prednisona,
prednisolona,
deflazacort,
metilprednisona,
dexametasona,
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betametasona,
triamcinolona

Dosis de
Glucocorticoide

s sintéticos

Dosis diarias
registradas.

Tratamiento
farmacoldgico

-Dosis bajas:
<7,5mg.
-Dosis medias

>7,5mg a <30mg.

-Dosis altas:
>30mg. Segun la
dosis diaria
registrada

Cualitativa

ordinal
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Anexo 7.4: Instrumento de Recoleccidon de Datos

Titulo del proyecto: Uso de la talidomida en pacientes con artritis reumatoide del
Hospital Nacional Cayetano Heredia periodo 2024 -2025

Cadigo del paciente:
(el cual sera asignado por un cédigo alfanumérico)

Informacion general

Sexo: [ masculino [J femenino

Edad: afos
Procedencia: Distrito Departamento
Ocupacion:

Nivel educativo:

Informacion clinica

Fecha de diagnostico de artritis reumatoide: _ / /
Valores seroldgicos:
e Anti-CCP (Ul/ml):
e Factor reumatoideo (Ul/ml):
Compromiso extraarticular: O noO i, especificar: pulmonar, ocular, etc.
Comorbilidades presentes: O Ninguna O3 Si (especificar)
Relacionados con los trastornos autoinmunes (si/no)

Evaluacion radioldgica documentada
Tipo de estudio: (radiografico/ecografico)
Regién anatdémica evaluada: (pies, manos o ambas)
Hallazgos relevantes: (erosiones)
Observaciones adicionales:

Tratamiento farmacologico previo

FARME convencionales utilizados:
Duracion del FARME utilizado previo (semanas/meses/afios):

Motivo de suspensidn (si aplica):

Tratamiento con talidomida
Fecha de inicio de la talidomida: _ / /|
Motivo de la prescripcion: (refractariedad, intolerancia, otros)
Duracion del tratamiento: (afios, meses, dias):
Dosis y frecuencia utilizada: (mg/dia)

Corticoides usados en combinacion:E3 No [ Si (especificar tipo y dosis)

FARME en combinacion:
Motivo de suspensién: (decision médica, falta de eficacia, evento adverso)
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Seguimiento de los pacientes con artritis reumatoide tratados con talidomida

Me Dosis | CDA | CD Interpretacion VSG | PCR | Efectos | Severida | Tipo | Medidas
s | Talidomi Al CDAIt (mm/ | (mg/ | Advers d3 de de
da inici | fin h) L) 0s2 Ajust | Intervenci
(mg/dia) | al | al e* 6n’
1
2
3

Leyenda de la tabla

CDAI: Clinical Disease Activity Index. Interpretacion: Remision (<2.8), Baja
(>2.8-10), Moderada (>10-22), Alta (>22).

VSG: Velocidad de sedimentacion globular.

PCR: Proteina C reactiva.

L Interpretacion CDAI segun rangos establecidos.

2 Efectos adversos registrados segun historia clinica (neuroldgicos,
dermatoldgicos, gastrointestinales, etc.).

3 Severidad: Leve (no requiere intervencion), Moderado (requiere ajuste), Grave
(requiere suspension).

* Tipo de ajuste terapeutico: reduccion de dosis, suspension temporal, cambio
de FARME.

5 Medidas de intervencidn: monitoreo neuroldgico, evaluacion hematologica,
educacion al paciente, tratamiento sintomatico.

Consideraciones éticas

El presente documento no contiene datos identificables
Cada ficha sera registrada con un codigo confidencial conservando el anonimato
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