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1. Introduccidén

A finales del afio 2019, el Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en Salud (IETS) a través del
contrato 727 de 2019 con el Ministerio de Salud y Proteccién Social (MSPS), gener6 el
documento titulado “Lineamientos para el desarrollo de una estrategia de uso adecuado de
Nusinersen en Atrofia Muscular Espinal (incluyendo el perfil de seguridad)”(1), como parte
de una estrategia para establecer unos lineamientos claros para el uso del medicamento
en el pais.

El objetivo principal de este documento, fue orientar la prescripcién y el uso racional de
Nusinersen para el manejo de pacientes con diagnoéstico de Atrofia Muscular Espinal (AME)
tipo I, Il y Ill, los cuales se construyeron de acuerdo con la evidencia cientifica disponible y
el consenso con expertos(1),

Los aspectos abordados en el lineamiento estuvieron orientados a:

Criterios para el tratamiento con Nusinersen

Esquema de tratamiento

Vias de administracion del medicamento

Especialidades médicas y ambito hospitalario relacionado con la prescripcion del
medicamento

o Criterios que deben ser evaluados para el mantenimiento o suspension de la
terapia.

Adicionalmente, para garantizar la idoneidad de los lineamientos, un afio después de su
realizacion, se realiz6 una actualizacién de la evidencia a través de una revision de la
literatura, en esta actualizacion no se encontr6 evidencia que contradijera o cambiara los
lineamientos, y permitio el enriquecimiento de algunos puntos que se deben evaluar mas
adelante, relacionados con el uso del Nusinersen en fases presintomaticas, el uso de este
medicamento en adolescentes y adultos, el uso de imagenes radiolégicas para la
administracion intratecal del medicamento y la individualizacion de la técnica anestésica
para su administracion.

Con la elaboracion de los lineamientos se tenia la necesidad de difundirlos a todos los
interesados, a través de procesos de socializacién; es asi, como en una etapa previa se
construy0 una estrategia de socializacion, la cual se encuentra en detalle en el documento
“Construccion de estrategia de socializacién de los Lineamientos para el desarrollo de una
estrategia de uso adecuado de Nusinersen en Atrofia Muscular Espinal (incluyendo el perfil
de seguridad) dirigida a pacientes y cuidadores de pacientes con Atrofia Muscular Espinal
tipo I, Il 'y lll con indicacién de uso de Nusinersen”.

Esta estrategia tuvo en cuenta los componentes participativos del Manual de Participaciéon
del IETS, los cuales tienen como base el reconocimiento de las diversas perspectivas y
valores de los profesionales para contribuir a un ejercicio que derive en una mayor
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aplicabilidad e impacto de los lineamientos (2). Este documento detalla la aplicaciéon de la
estrategia de socializacion construida previamente, dirigida a socializar el documento
‘Lineamientos para el desarrollo de una estrategia de uso adecuado de Nusinersen en
Atrofia Muscular Espinal (incluyendo el perfil de seguridad)” a pacientes y cuidadores de
pacientes con AME con indicacién de uso de Nusinersen.

2.

Objetivos y alcance

2.1. Objetivos generales

Aplicar la estrategia participativa de comunicacion y socializacion del documento
“Construccion de estrategia de socializacion de los Lineamientos para el desarrollo de
una estrategia de uso adecuado de Nusinersen en Atrofia Muscular Espinal (incluyendo
el perfil de seguridad) dirigida a pacientes y cuidadores de pacientes con Atrofia
Muscular Espinal tipo I, Il y Il con indicacion de uso de Nusinersen”.

Identificar los aspectos clave del documento “Lineamientos para el desarrollo de una
estrategia de uso adecuado de Nusinersen en Atrofia Muscular Espinal (incluyendo el
perfil de seguridad)”, por parte de pacientes con AME tipo I, Il y lll con indicacion de uso
de Nusinersen y cuidadores.

2.1.1. Objetivos especificos

Identificar los criterios de inicio y suspension del tratamiento establecido en los
lineamientos.

Reconocer las escalas de evaluacion para los diferentes tipos de Atrofia Muscular
Espinal.

Reconocer el esquema de tratamiento con Nusinersen descrito en los lineamientos
Identificar los aspectos de seguridad del uso del medicamento estipulados en el
lineamiento.

2.2 Alcance

Determinar los resultados de la aplicacion de la estrategia de socializacion a pacientes y
cuidadores de pacientes con AME tipo |, Il y I, luego de la divulgacion del contenido del
documento ‘Lineamientos para el desarrollo de una estrategia de uso adecuado de
Nusinersen en Atrofia Muscular Espinal (incluyendo el perfil de seguridad)”.

Esta socializacion no incluyo:

Carrera 49 a No. 91- 91
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

e Manejo de la AME con otras tecnologias en salud o intervenciones.
¢ Manejo de las complicaciones derivadas del tratamiento de la AME con Nusinersen.
e Aspectos de cobertura y financiacion de tecnologias o servicios en salud.
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3. Metodologia
3.1. Desarrollo de estrategia de socializacién

Para el desarrollo de la estrategia, se siguieron los pardmetros delimitados en el
documento “Construccion de estrategia de socializacion de los Lineamientos para el
desarrollo de una estrategia de uso adecuado de Nusinersen en Atrofia Muscular Espinal
(incluyendo el perfil de seguridad) dirigida a pacientes y cuidadores de pacientes con Atrofia
Muscular Espinal Tipo I, Il y Ill con indicacion de uso de Nusinersen” y utilizando las
estrategias demarcadas en la Tabla 1. La estrategia de comunicacion consideré la
elaboracion de tripticos, sin embargo, en atencion a la politica del Ministerio de Salud y
Proteccion Social: “Cero papel” y dada la actual pandemia de COVID-19, con el fin de evitar
contagios por fomites, las estrategias de comunicacion se limitaron a aquellas que no
requerian de impresion.

Inicialmente, se contd con el equipo del IETS conformado por epidemiblogos, expertos
clinicos, salubristas publicos, expertos en investigacion cualitativa, disefiadores graficos e
ingenieros de sistemas, para la construccion de los insumos correspondientes como
algoritmos de manejo, lineas de tiempo, video clips e infografias, asi como todos los
elementos graficos necesarios, para su presentacion final en un webinar, el cual cont6 con
la asistencia de participantes de la poblacion objeto de la socializacion. El detalle del
proceso de participacion para la realizacion del webinar se detalla en el Anexo 1.

Dentro del webinar se aplicd una estrategia participativa, logrando que tanto el personal
técnico del IETS (epidemiblogos) expertos clinicos, se apropiaran del proceso y lo
transmitieran hacia el publico. El detalle del material presentado en el webinar se muestra
en el Anexo 2.

El webinar incluy6 la socializacion de los siguientes puntos:

e La presentacién del equipo encargado de la socializacion.

e El objetivo y alcance de la socializacion.

e La metodologia utilizada para la construccion de los lineamientos: explicacion del
proceso técnico- cientifico para consulta, seleccién y valoracion de evidencia
cientifica que lo argumenta y las conclusiones del proceso de actualizacion de la
evidencia (de noviembre de 2019 a octubre de 2020).

e Los lineamientos: generalidades de la AME, tipos de AME, sintomas para identificar
AME, generalidades de Nusinersen, registro INVIMA, tratamiento, escalas de
evaluacion funcional, criterios de inicio y suspension de tratamiento,
contraindicaciones, aspectos de seguridad del tratamiento.

e La presentacion de las lineas del tiempo de tratamiento de acuerdo con el tipo de
AME, esquemas de tratamiento (de carga y de mantenimiento). Momentos de

valoracion.
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e Lapresentacion de casos clinicos, provistos por los expertos, los cuales permitieron
complementar la explicacion de los lineamientos.

Tabla 1 Estrategias y temas de socializacion de lineamientos Nusinersen para
pacientes y cuidadores

‘ SOCIALIZACION LINEAMIENTOS NURSINERSEN — ESTRATEGIA DE COMUNICACION

Herramientas Temas Actor Objetivos Actividades
Ofrecer informacion|-  Reconocer que el grupo de
practica y clara que|pacientes/cuidadores se comporta como una
contribuya a la|familia con un gran conocimiento tacito sobre
comprension del{la enfermedad, el tratamiento y los cuidados
Una infografia sobre los Criterios de lineamiento en cuanto a|asociados y, por ende, sus integrantes se
criterios de inicio inicio/ los criterios gue|comunican entre si para verificar la
/suspension del . resultan clave en lajinformacion que ofrece el profesional, de
h suspension . . . :
tratamiento. de toma de decisiones del|modo que la informacion debe hacer especial
. especialista para el{énfasis en la evidencia que la soporta.
. . tratamiento SO L -,
Una infografia sobre los inicio/suspension de|- Tener en cuenta que los médicos tratantes
aspectos de seguridad tratamiento son considerados como referentes por
del tratamiento (signos y (especialmente en|pacientes y cuidadores, que son contactados
sintomas clave). cuanto a la edad y las|en caso de situaciones de urgencia en que
escalas de valoracién|reciben atencién por profesionales que
. ) Grupos de ) o
Dos videoclips sobre los pacientes  y funcional). desconocen asuntos especificos de la AME o
;:ntenos - de |n|§|oI sus Orientar  sobre  los deEI tre_tlt_amlelntq‘_c?n!\lus!r)e’r’serll.
suspension e cuidadores, |momentos clave en ell|” quilibrar la “infoxicacion” a la que pueden

tratamiento. verse expuestas pacientes y cuidadores,
enfocada principalmente a asuntos propios
del funcionamiento del medicamento, pero no

a los criterios establecidos en el lineamiento.

expertos esquema de
tematicos, tratamiento con
otros actores|Nusinersen,
relacionados |procedimientos

Hitos en el
1 videoclip sobre los|tratamiento
aspectos de seguridad

(signos y  sintomas directa olrelacionados  y qué|" Socializar la herramienta a través de los
clave). indirectamente | esperar de estos. Iideres de las fl_mdaciones y asociaci(_)nes de
' ) con las pacngntes con interés, de modo partl_cular a
Una linea de tiempo o enfermedades través de FAMECOL, que es considerada
flujograma que refleje los huérfanas ) como el referente al que se adhieren
hitos en la administracion ' Proporcionar pacientes y cuidadores, y que maneja sus
del medicamento. informacion sobre|propios medios de comunicacién (pagina
‘ ) Seguridad signos y sintomas clave |web, redes sociales incluyendo grupos de

Un triptico o cartilla que g que denoten que ellwhatsApp).
resuma los tres temas.  |{atamiento paciente puede estar - Aur)que no estén expll’citos_ en el
_ (Riesgos y desarrollando unljineamiento, es fundamental trabajar en la
Las herramientas deben|gtactos evento adverso, de|comunicacién de cuidados en los procesos
estar disponibles en adversos) m0d0 ) que|relacionados con la administracion del
fisico y digital de acceso pacientes/cuidadores  |medicamento, de manera que, a partir de all,
rapido. tengan la posibilidad de puedan detectar los signos y sintomas que
buscar atencién/pongan en  evidencia los  asuntos
inmediata. relacionados con la  seguridad  del

tratamiento, tanto en los entornos
ambulatorios como de hospitalizacion.

3.2. Evaluacion del proceso de socializacion

Durante el webinar se solicitd a los participantes que diligenciaran las pruebas pre-test para
determinar los conocimientos previos del tema. También se realizé una prueba post-test
para evaluar la apropiacion de conocimiento obtenido durante el webinar y, finalmente una
encuesta para evaluar la satisfaccion del publico receptor frente a todo el proceso. Los

8

Carrera 49 a No.91-91 www.igts.org.co
Bogots, D.C.,, Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co




IETS Instituto de Evaluacion Evidencia que promueve Confianza
Tecnoldgica en Salud® SUEE

formularios y el contenido de las preguntas evaluadas en el pre-test y post-test se pueden
encontrar en el Anexo 3.

Al tratarse de un evento participativo, el publico realizé preguntas a través del chat de las
plataformas de zoom y youtube, estas fueron respondidas de manera verbal y escrita (a
través del mismo chat) por los expertos clinicos y el grupo desarrollador del IETS.

3.3 Evaluacién de estrategia de socializacion

La metodologia pre-test-post-test se utiliza como una forma cuasi experimental para
cuantificar el cambio en conocimientos frente a un tema en especifico, posterior a una
estrategia educativa. El pre-test se aplica a la poblacién objetivo antes de la intervenciéon
para determinar un entendimiento inicial de los temas relacionados con los objetivos de
aprendizaje, y después de la estrategia educativa, se aplica el post-test para determinar la
apropiacion de conocimiento (3).

Las preguntas incluidas en el pre-test y post-test se relacionaron con: indicaciones para el
inicio del tratamiento, actualizacion de registro sanitario de Nusinersen por parte del
INVIMA, los aspectos de seguridad de la administracién de Nusinersen y los esquemas de
tratamiento.

Para la evaluacion de la estrategia se realizé una descripcién de la participacion del publico
asistente a la socializacion segun las pruebas pre-test y post-test y un analisis de acuerdo
con los resultados.

3.4 Encuesta de satisfaccion

Para la evaluacion del nivel de satisfaccion del publico asistente con la estrategia de
socializacion, se aplicaron encuestas para valorar el nivel de aceptacion de la estrategia
con el proposito de continuar con un proceso de mejora continua al interior del IETS.

La encuesta tuvo preguntas en formato de escala Likert tomando como medidas una escala
de 1 a5, siendo 1: “Muy en desacuerdo’ y 5: “Completamente de acuerdo”. De esta forma
se cuantificé la percepcion de los participantes a las afirmaciones relacionadas con las
caracteristicas de la socializacion.

Los aspectos evaluados fueron:

Claridad de los objetivos de la socializacion de los lineamientos.

El conocimiento con el que fueron abordados los aspectos del lineamiento.
La claridad en cada uno de los temas abordados en la socializacion.

La metodologia utilizada en la presentacion.

Las ayudas audiovisuales utilizadas.

La I6gica en la secuencia de presentacion.

9

Carrera 49 aNo. 91-91 . www._i.ets.org.co
Bogot4, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co




nstiuto de Bvaluaciorn Evidencia que promueve Confianza
Tecnoldgica en Salud® SUEE

El tiempo utilizado para la presentacion.

La claridad en las respuestas a las preguntas realizadas por los participantes.
El lenguaje utilizado.

La puntualidad en el desarrollo de la presentacion.

La herramienta de comunicacion utilizada para la presentacion.

4. Resultados
4.1. Implementacién de la estrategia.

Teniendo en cuenta las conclusiones del documento “Construccion de estrategia de
socializacién de los Lineamientos para el desarrollo de una estrategia de uso adecuado de
Nusinersen en Atrofia Muscular Espinal (incluyendo el perfil de seguridad) dirigida a
pacientesy cuidadores de pacientes con Atrofia Muscular Espinal tipo |, 'y 1l con indicacion
de uso de Nusinersen” se realizaron las siguientes actividades:

¢ Una infografia sobre los criterios de inicio y suspension del tratamiento.

e Unainfografia sobre los aspectos de seguridad del tratamiento (signos y sintomas
claves).

e Dos lineas de tiempo explicando el seguimiento del manejo con Nusinersen, una
para AME tipo | y una para AME tipo Il y Il (Anexo 2).

e Dos videoclips sobre los criterios de inicio y suspension del tratamiento.

e Un videoclip sobre los aspectos de seguridad (signos y sintomas claves).

e Dos infografias sobre los aspectos relacionados con el seguimiento del tratamiento
con Nusinersen, incluyendo aspectos relacionados con seguridad y eventos
adversos: una infografia para seguimiento de AME tipo | y otra para seguimiento de
AME tipo Il y 111

e Un webinar para la socializacion que incluyé el material grafico (Anexo 2).

El webinar fue presentado por dos epidemiodlogos del equipo del IETS: un moderador y
expositor que explicd la metodologia de seleccion de la mejor evidencia clinica para la
construccion de los lineamientos y su actualizaciéon. Adicionalmente, se cont6 con la
presencia de dos expertos clinicos, quienes explicaron los siguientes puntos:

Generalidades de la AME.

Generalidades del Nusinersen.

Tratamiento con Nusinersen.

Criterios de inicio de tratamiento.

Contraindicaciones para inicio de tratamiento.

Criterios de mantenimiento o suspension del tratamiento.
Aspectos de seguridad del medicamento.

Puntos claves del tratamiento.
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e Casos clinicos.
El informe de encuentro de participacion 2 puede ser consultado en el Anexo 1.

En el andlisis cualitativo del webinar se evidencié que fue un espacio en el que los expertos
invitados abordaron asuntos clave sobre la evidencia cientifica base para la construccion
de los lineamientos, la AME, sus tipos y el tratamiento con Nusinersen con apoyo de las
estrategias graficas construidas para la socializacion. Pese a que el espacio no permitio el
dialogo verbal entre expertos y los participantes (pacientes, cuidadores y representantes de
asociaciones participantes), la comunicacién se desarroll6 por medio del chat de las
plataformas. Esta interaccion permitié observar que aparecen dos temas similares a los que
surgieron en el proceso participativo para la construccion de la estrategia de socializacién
de los lineamientos.

Tema 1: Pacientes con AME y cuidadores como unagran familia que seinforma sobre
la enfermedad y el tratamiento.

Los participantes dejaron ver que se comportan como una gran familia que se comunica y
se apoya entre si, que acceden a algunos especialistas y creen en sus recomendaciones,
considerdndolas como evidencia que debe tenerse en cuenta en los lineamientos
construidos. FAMECOL asume un papel de liderazgo y referencia, al que acuden pacientes
y cuidadores, que indaga y cuestiona los lineamientos construidos y la evidencia incluida.
Por tanto, cobra gran relevancia trabajar de manera articulada para una mejor comprension
de los lineamientos por parte de pacientes, cuidadores y asociaciones interesadas.

Tema 2: Asuntos criticos del tratamiento incluido en los lineamientos.

En general, reflejan el conocimiento tacito construido como producto de su experiencia al
verse enfrentados a la enfermedad y el tratamiento con la complejidad que esto implica,
ademas de la confianza en opiniones de expertos y algunos ensayos que aln sin estar
finalizados les permiten cuestionar la evidencia (estudios y afio de realizacion-publicacion),
e incluso perciben diferencias sustanciales entre los lineamientos generados en Colombia
y en otros paises.

Dentro de los asuntos criticos con respecto al tratamiento en el marco de los lineamientos,
los participantes hacen referencia a clarificar asuntos relacionados con la edad de la
poblacién beneficiaria del medicamento. Ademas, destacan que los criterios de las escalas
de evaluacion para la continuidad o suspension del tratamiento son demasiado estrictos,
pues en algunas ocasiones los nifios pueden no estar comodos o en la mejor disposicién
en el momento en que se realiza la valoracion con las diferentes escalas, lo cual puede
llevar a que no respondan como se esperaria, y con ello se decida erroneamente la
suspensién del tratamiento. Sin embargo, la experta invitada les expresa la posibilidad de
programar una nueva evaluacion en otro momento, asi como que esta sea realizada por
otro evaluador.
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También mencionan que pueden hacerse visibles la estabilidad o mejorias (por ejemplo,
funcion respiratoria y deglutoria) que no son valoradas con el uso de las escalas que se
toman en los lineamientos, llevando a un retiro del medicamento y que por ende fallezca,
preguntando incluso por la responsabilidad civil y penal por esta situacion. Son muy
enfaticos en afirmar que Nusinersen salva vidas y no entienden cémo es posible que nifios
con AME mueran por falta de tratamiento, haciendo evidente el deseo de ser beneficiarios
de esta tecnologia, por lo que deberian brindarse las mismas oportunidades a todos los
pacientes de forma independiente.

Adicionalmente, recomiendan que el lineamiento aborde:

e Subtipos de AME tipo 1, dado que en la experiencia de Famecol con pacientes con AME
tipos 1B y 1C les ha mostrado que las caracteristicas son diferentes, y en consecuencia
los criterios de mantenimiento del tratamiento con Nusinersen deberian ser particulares.

e Tamizaje neonatal para AME teniendo en cuenta que el tratamiento con Nusinersen es
mas efectivo en pacientes presintomaticos.

A pesar de lo anteriormente descrito, en la socializacién se resalta que tanto este tema
como la evidencia se desarrolla de manera dindmica, por tanto, este proceso estara sujeto
a actualizaciones en la medida en que se disponga de mas conocimiento cientifico y de la
mayor calidad.

4.2. Evaluacion de estrategia de socializacion.

El pre-test fue respondido por siete (7) participantes: tres cuidadores, tres participantes que
no especificaron la relacion con AME y un paciente.

En cuanto a institucion que representan:
e Salud Total (una persona)
e Universidad de Los Andes (una persona)
e Famecol (dos personas)
e Hospital de Sogamoso (una persona)
Paciente de alto costo (una persona)
A titulo personal (una persona)

En cuanto al campo de desempefio:

e Familiar/cuidador (tres personas)

e Otro (tres personas):
o Representante legal (una persona)
o Investigacién (una persona)
o Asociacién de pacientes.

e Paciente (una persona)

12
Carrera49 a No.91- 91 . www.igts.org.co
Bogot4, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co




IETS

nstiuto de Bvaluaciorn Evidencia que promueve Confianza
Tecnoldgica en Salud® SUEE

En cuanto a las preguntas:

Pregunta 1: El registro sanitario del INVIMA para el Nusinersen es un medicamento que
sirve para el tratamiento de la AME tipo I, Il y lll en nifios menores de 7 afos. Responda
verdadero o falso.

El 100 % (n=7) de los participantes que respondieron el pre-test, contestaron “verdadero”
(opcion correcta). A la misma pregunta en el post-test, un participante que lo respondio,
selecciond la opcion “verdadero”.

Pregunta 2: Para iniciar el tratamiento con Nusinersen, todos los pacientes deben tener
diagnostico genético. Responda verdadero o falso.

El 100 % (n=7) de los participantes que respondieron el pre-test, contestaron “verdadero”
(opcién correcta). A la misma pregunta en el post-test, un participante que respondio,
selecciond la opcién “verdadero.

Pregunta 3: El Nusinersen se puede iniciar si:

El 42,9 % (n=3) de los participantes respondieron que “el inicio de los sintomas fue antes
de los seis afos”; 28,6 % (n=2) respondieron: “el inicio de los sintomas fue antes de los 3
anos” y 28,6 % (n=2) respondieron: “El inicio de los sintomas fue antes de cumplir los 7
afnos”. A la misma pregunta en el post-test, un participante que respondio, selecciond: “El
inicio de los sintomas fue antes de cumplir los 7 afos” (respuesta correcta).

Pregunta 4: La cefalea post-puncional es un efecto adverso comun de la administracion
del Nusinersen. Responda verdadero o falso.

El 71,4 % (n=5) de los participantes que respondieron el pre-test, contestaron “verdadero’
(opcion correcta) y 28,6 % (n=2) contestaron “falso”. A la misma pregunta en el post-test,
un participante que respondio, seleccioné la opcién “falso”.

Pregunta 5: ¢ Como es el esquema de administracion del Nusinersen?

El 42,9 % (n=3) de los participantes que respondieron el pre-test, contestaron: “Cuatro dosis
de carga y luego dosis de mantenimiento cada 4 meses” (opcidn correcta); mientras que
28,6 % (n=2) respondieron: “Dos dosis de carga y dosis de mantenimiento cada 2 meses “y
el restante 28,6 % (n=2), contestaron: “Tres dosis de carga y dosis de mantenimiento cada
4 meses”. A la misma pregunta en el post-test, un participante que respondié, seleccioné:
“Cuatro dosis de carga y luego dosis de mantenimiento cada 4 meses”.

Si bien se evidencia que el post-test solo fue respondido por una persona, impidiendo un
analisis mas exhaustivo del proceso, se justifica dada la respuesta de la presidenta de
Famecol que expresa, que los pacientes y cuidadores no tienen permitido llenar informacién
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sino a través de la Asociacion, y que ellos enviaran su retroalimentacion por escrito a
nombre de la sociedad. Al momento de realizacion de este informe (04/12/20), no se ha
recibido dicha retroalimentacion.

4.3. Encuesta de satisfaccion.

La encuesta de satisfaccion al igual que los formularios previos, no fue respondida por los
participantes dada la explicacion planteada previamente por la presidenta de Famecol.

5. Conclusiones

A partir de la socializacion del documento: “Lineamientos para el desarrollo de una
estrategia de uso adecuado de Nusinersen en Atrofia Muscular Espinal (incluyendo el perfil
de sequridad)” a pacientes con AME con indicacion de uso de Nusinersen y sus cuidadores,
se registran las siguientes conclusiones:

e Lasocializacion de la estrategia cont6 con la participacion de pacientes, cuidadores,
familiares y representantes de asociacion de pacientes Famecol.

e Larealizacion de un grupo focal previo para la construccion de la estrategia permitio
la integracion de las necesidades y opiniones de la poblacion objeto de la
socializacion de los lineamientos.

e Es necesario incentivar la participacion de los asistentes en las pruebas pre-test y
post-test, asi como en la encuesta de satisfaccion, que permitan valorar la
apropiacion del conocimiento y los aspectos propios de la socializacion.

e Pacientes, cuidadores, y representantes de las asociaciones insisten en la
necesidad de revision y actualizacion de lineamiento conforme a la disponibilidad de
nueva evidencia clinica.

e Algunos aspectos considerados en el proceso de actualizacion de los lineamientos,
como el tratamiento con Nusinersen en presintomaticos generan inquietudes en los
pacientes, cuidadores y asociaciones de pacientes ya que manifiestan la necesidad
de elevar al Ministerio de Salud y Proteccion Social la discusion sobre este tema.
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7. Anexos
Anexo 1. Informe encuentro de participacion 2.

Informe de socializacion del documento “Lineamientos para el desarrollo de una
estrategia de uso adecuado de Nusinersen en Atrofia Muscular Espinal (incluyendo
el perfil de seguridad)” a pacientes y cuidadores.

1. Introduccioén

La participacion en salud, al ser interdependiente de la realizacion efectiva del derecho a la
salud, permite a los diferentes actores sociales asumir la responsabilidad y el compromiso
de hacer parte de las deliberaciones y discusiones sobre los problemas en salud que
afectan a la comunidad (1). De manera especifica, la participacion en salud, al ser
interdependiente de la realizacion efectiva del derecho a la salud, permite a los diferentes
actores sociales asumir la responsabilidad y el compromiso de hacer parte de las
deliberaciones y discusiones sobre los problemas en salud que afectan a la comunidad (1).

Dentro de los diferentes mecanismos y modalidades de participacién existentes, la
participacion informativa permite la entrega de informacion sobre un asunto clave a un
publico objetivo determinado, a través de diversos medios y canales como por ejemplo, las
conferencias virtuales, las paginas web, los correos electrénicos, las redes sociales, los
boletines informativos y las encuestas (2). En este contexto, los procesos de socializacion
suelen ser la forma de participacién informativa mas comun en la que se procura involucrar
de forma amplia a los diversos actores interesados y a la ciudadania en general (2).

Para el caso particular, y considerando el contexto actual donde las reuniones masivas
presenciales no son una opcion viable, se identifico6 como un medio de socializacion, la
realizacion de una conferencia virtual o webinar, a través del/la cual se transmitiera la
informacion relevante sobre el documento titulado “Lineamientos para el desarrollo de una
estrategia de uso adecuado de Nusinersen en Atrofia Muscular Espinal (incluyendo el perfil
de seguridad)”; conferencia virtual dirigida a pacientes y cuidadores de pacientes con AME
tipo I, Il'y 1l con indicacion de uso de Nusinersen.

Con base en lo anterior, el presente informe describe de manera sintética el proceso de
gestion adelantado para el desarrollo del webinar dirigido a pacientes y cuidadores de
pacientes con AME tipo I, Il y lll con indicacion de uso de Nusinersen, incluyendo la
convocatoria realizada de los actores clave identificados, asi como las acciones de
divulgacion del webinar.

2. Objetivo
Facilitar el desarrollo del webinar dirigido a pacientes con AME y sus cuidadores, como un

mecanismo de participacion informativa, en el que se busca divulgar y socializar la
informacion contenida en los en el documento titulado “Lineamientos para el desarrollo de
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una estrategia de uso adecuado de Nusinersen en Atrofia Muscular Espinal (incluyendo el
perfil de sequridad)”

3. Metodologia

Todo proceso de gestion de espacios participativos, incluyendo los espacios de
participacion consultiva, comienza con la identificacion de los actores clave conforme el
objetivo del espacioy latematica. Para el caso particular, se identificaron las organizaciones
de pacientes relacionadas con el tema, asi como organizaciones de pacientes que por su
liderazgo podrian ampliar el alcance de la socializacion a través del webinar. Posterior a
esta identificacion, se procedid con la gestion de los espacios virtuales en los cuales se
transmitiria la conferencia virtual. Con los enlaces de conexion de la plataforma Zoom y del
canal del IETS en YouTube, se procedio con el disefio de una imagen de invitacion que
acompafaria la invitacion al webinar.

Luego, se procedio con el envio de la convocatoria por medio de carta de invitacion, a través
de correo electrénico (en esta carta, también se les pidi6 a las organizaciones la divulgacion
entre todos sus afiliados). Esta convocatoria, se acompafé de acciones divulgacion en las
redes sociales del IETS, asi como por mensajes personalizados de WhatsApp. Estas
acciones complementarias se realizan para los espacios participativos liderados por el
Instituto, en tanto son herramientas que permiten llegar mas facil a los actores interesados.

A continuacion, se describen las actividades adelantadas.
3.1. Identificacion de actores y convocatoria

La convocatoria de participacion se inicidé a partir de la definicion las organizaciones de
pacientes claves para el proceso:

Fundacién Atrofia Muscular Espinal Colombia Sara y Sofia — Famecol S&S
Fundacion Colombiana para Distrofia Muscular

Fundacién Colombiana para Enfermedades Huérfanas — Funcolefh
Federacion Colombiana de Enfermedades Raras — Fecoer

Asociacion Colombia Saludable

Fundacién Retorno Vital

e Pacientes Alto Costo.

A continuacion, se relaciona un ejemplo de la convocatoria realizada:

llustracién 2. Ejemplo convocatoria.
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Bogotd, D.C., 23 de noviembre de 2020 Aunque los participantes que asistan por parte de la fundacion podran participar
in ninguna restriccion en este webinar, solicitamos amablemente que quienes
participen se registren en este formulario- hitps://forms qle/S2LvuhyDeFR{HVgi8
Esto, porque es importante para nosotros tener un control de la asistencia

De igual modo, esta socializacion serd retransmitida en nuestro canal IETS de
YouTube, a la cual se podra acceder a tiavés del siguiente enlace:
https: #www youtube. JCuU90-BedZIJNDTEGOHAQD w

Ciudad

Agradecemos mucho que Famecol S&S pueda parficipar de este espacio, asi

ASUNTO: Invitacién a participar en el proceso de difusién de informacién a como Ia divulgacion de esta comunicacién entre todos sus afiliados v afiladas.

pacientes y cuidadores sobre Atrofia Muscular Espinal y el uso
del Medicamento Nusinersen. Cordiaimente,

Respetada Sefiora.

Reciba un cordial saludo de parte del Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud
(ETS) I
[

Nuestra Agencia elaboré, en el marco de un contrato interadministrativo suscrito
con el Ministerio de Salud y Proeccion Social en 2018, el Lineamiento para el
fratamiento con Musinersen en pacientes con atrofia muscular espinal. Este
Lineamiento confiene una serie de indicaciones técnicas orientadas al inicic,

del con en pacientes con esta

condicion

Parte fundamental del proceso es dar a conocer a los pacientes y cuidadores el
contenido de este lineamiento. Por este molivo, nuesira Agencia se complace en
invitar a la organizacion que usted representa, al “Wabigar para pacientes y
cuidadores sobre Atrofia Muscular Espinal y el uso del Medicamento Nusinersen”.
Este se realizard el dia 1° de diciembre de 2020 a las 4:00 PM por |2 plataforma

Zoom =] enlace de conexion es el siguiente:
https:/fus02web.zoom. Y JIYTXZIQUNWW
GVMQT09

= ID de reunién: 827 4578 0274
+ Codigo de acceso: 034420

Q  label:01-2020-¢-568-2020-socializacion-nusinersen X - @ @

€« B0 F @ 0 ¢ D e wen < > @

Respetada Sefiora.

Reciba un cordial saludo de parte del Instituto de Evaluacion Tecnologica en Salud (IETS).

Nue boro, en el marco de un conlula Interadministrativo suscrito con el Ministerio de Salud y o
Proteccion Soclal en 2019, el L para con en pacmn(n con atrofia muscular
espinal. Este Lineamiento contiene una serie GQ técnicas Inicio, y
del con en pacientes con esta condicion.
Parte fundamental del proceso es dar a conocer a los pacientes y culdadores el contenido de este lineamiento, Por

este motivo, nuestra Agencia se complace en invitar a la organizacion que usted representa, al “Webinar pm
paclentes y cuidadores sobre Atrofia Muscu/-r Espm/ y el uso del Medicamento Nusinersen”. Este se realizai
dia 1° de diclembre de 2020 a or la plataforma Zoom. El enlace de conexion es el lbgulonu +
/usQ2veb zoom, n32745730’747pz«q=rMxyVﬁOkaZquzsouW\’\’\G‘ﬂ10103

« D de reunion: 827 4578 0274
« Codigo de acceso: 034420

Aungue los participantes que asistan por parte de la fundacion podran participar sin ninguna restriccion en este
webinar, solicitamos amablemente que quienes participen se registren en formulario: hitps./forms.gle.

un control de

lencla

De igual modo, esta socializacion nra retransmitida en nuestro canal IETS de YouTube, a la cual se podra acc
a través del siguiente enlace: hiips. youtube.com/channel/UCuU90-8e9Z NDTEGOHAQD_w

Agradecemos mucho que Famecol S&S pueda participar de
comunicacion entre todos sus afiliados y afilladas.

espacio. asi como la divuigacion de esta

Cordiaimente.
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Esta convocatoria se acompafio de la siguiente imagen:

llustracién 3. Imagen de convocatoria.

G La salud o

Socializacién del Lineamiento de uso ra
Nusinersen dingido a pacientes y cuidadore

1 4P.M.

Martes
Diciembre

YouTube:
1 amammisian o vive: WS/ fyeuti be/THIRmVT ANy

IETS

222

Fuente: IETS, 2020

Vale precisar en este punto, que por seguridad de los procesos el IETS tomé la decision de
compartir los enlaces con las organizaciones identificadas y con actores individuales
confirmados. Esto, como una medida de prevencion y de proteccion de ataques virtuales.

Como se menciond previamente, la convocatoria se acompafid con mensajes de
divulgacion en la cuenta de Twitter del IETS. A continuacion, relacionamos un ejemplo de
los mensajes divulgados:

llustracion 4. Mensajes divulgados en Twitter.

YTy NO Te pieraas nuestra ransmision en airecto ael
webinar dirk gi idoa pacientes y cuidadores sobre el uso de nusinersen en
atrofia muscular espinal. Mafiana a as 4:00 PM. Puedes ingresar aqui

1ETS

PP

\Elg  Instituto de Evaluacion Te:noiéglu en Salud @ IETS ) nov

222 Seguimos con nuestras #Socia esIETS No olvides suscribirte a nuestro
canal en YouTube para recibir nuestras notificaciones. Mafiana el turno es
para el lineamiento de uso de nusinersen en atrofia muscular espinal

n v

IETS Instituto de Evaluacién Tecnolégica en Salud @ 1675

233 neslETS La préxima semana seguiremos con la socializacion a
pacientes, cuidadores y prescriptores de los Lineamientos de uso de

nusinersen para el tratamiento de la atrofia muscular espinal. Siguenos en
nuestras redes sociales.
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Fuente: IETS, 2020
De igual manera, y considerando que al mismo tiempo se estaban llevando a cabo varias
socializaciones sobre otros temas, se disefid un folleto informativo para ser compartido por
WhatsApp a actores clave (ilustracion 4), asi como mensajes personalizados en WhatsApp,
para motivar la convocatoria mediante la estrategia voz a voz (ilustracion 5).

llustracién 5. Folleto informativo.

#SOCIALIZACIONESIETS

LINEAMIENTO PARA EL TRATAMIENTO CON NUSINERSEN EN
PACIENTES CON ATROFIA MUSCULAR ESPINAL

Se haran dos socializaciones La primera socializacién se La segunda socializacion se
virtuales, dirigidas a todos los realizara el dia 1° de diciembre a realizara el dia 1° de diciembre a
actores interesados en el tema.  las 4:00 PM y participaran las 6:00 PM y participaran
fundamentalmente pacientes y cuidadores. prescriptores, especialistas clinicos
prescriptores, pacientes. e industria farmacéutica
cuidadores e industria

farmacéutica. Enlace de conexién:

Enlace de conexidn:

En  estas  socializaciones  piips//usO2web.zoom us//8274578

webinar  se  difundirda la Q2747 https://us02web.zoom.us/j/8448218
informacién clave del  wd-MkxyYJROZKxmZUIYTXZIOUN 45162
Lineamiento para el wwgVMOT09 Rwd=WmVTRVIiR1U4eEtPM3ZZV]liV

tratamiento con Nusinersen en
pacientes con atrofia
muscular espinal

Fuente: IETS, 2020

llustracién 6. Ejemplo mensajes enviados por WhatsApp.

Join our Cloud HD Video Meeting
Zoom is the leader in modern enterprise video communications, with an easy,
reliable cloud platform for video and audio conferencing, chat, and webinars

usO2web.zoom.us
Buen dfa.

Este es un amable recordatorio del webinar sobre atrofia muscular
espinal y el uso del medicamento nusinersen, dirigido a pacientes y
cuidadores. Se realizara el dia de hoy a las 4:00 PM. El enlace de
conexién es el siguiente: https://us02web.zoom.us/j/827457802747
pwd=MxyYjROZkxmZUJyTXZ3QUNWWGVMQT09

Este webinar también seré transmitido por el canal IETS en YouTube:
https://youtu.be/7Hf8mV74Nrg

Agrad mucho pued. partir esta informacién con

g
quien interese. 8:38a. m. v/

Fuente: IETS, 2020
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3.2. Desarrollo del espacio participativo

Conforme a lo requerido por el grupo desarrollador, se llevd a cabo el webinar el dia
01/12/2020, a las 4:00 PM, por la plataforma Zoom. Considerando las restricciones en
cuanto al numero de personas asistentes, se decidid usar la herramienta de transmisién en
vivo por YouTube. Con esta accion, se busco tener mayor audiencia, asi como un alcance
en el tiempo, en el sentido que esta transmision queda disponible para la audiencia en el
canal IETS en YouTube, y puede ser consultada en cualquier momento por cualquier
ciudadano. En la descripcién del video, ademas, se indic6 el enlace en el cual la ciudadania
puede encontrar el Lineamiento en la pagina web del Ministerio de Salud y Proteccion
Social.

Durante el desarrollo del espacio, y en aras de no agotar a los asistentes por los diferentes
formularios que se debian responder a lo largo del webinar el pre-test se usdé como registro
de asistencia (fue compartido tanto en Zoom como en YouTube). No obstante, el nimero
de respuestas del pre-test (7) no corresponde con el nUmero de asistentes a través de las
plataformas Zoom y YouTube. En Zoom, el nimero de asistentes fue de 27 personas, y en
simultaneo por YouTube, fue de 30 personas. Posterior a este webinar, el nUmero de
visualizaciones? (a fecha de 3 de diciembre) es de 142, con un tiempo de visualizacion (en
horas) de 55,2706, con 357 impresiones? y 5,04% de clic de las impresiones?®.

A continuacion, la lista de asistentes que registraron su asistencia.

Tabla 7. Asistentes registrados.

Organizacion Participante Perfil

1 | Salud Total Lida Isabel Sanchez Cedefio Cuidador
2 | Independiente Luz Amanda Rincén Martinez Cuidador
3 | Universidad de los Andes | Geny Carolina Silva Carrillo Investigador
4 Eamecol Claudia Sanchez gruer;?ggr?tr:
5 Marleny Castafio Rios Cuidador
6 | Pacientes Alto Costo Néstor Alvarez Director

Hospital Sogamoso Juan Carlos Martin Parra Paciente

Fuente: IETS, 2020

1 Se refiere a la cantidad total de veces que una persona decidié mirar el video, durante al menos 30
segundos (3).

2 Se refiere a la cantidad de veces que el video se mostré a un cliente potencial (3).

3 Este porcentaje corresponde a la cantidad de clics que recibe el video dividida por la cantidad de
veces que este se muestra (4).
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Anexo 2. Elementos graficos utilizados en la estrategia de socializacion.

Lineas de tiempo

LINEA DE TIEMPO AME TIPO | Col L2, | Minslu

E¥ yonitoreo con pruebas de io: pruebas bgicas, pruebas EVACURCION. e Lo ees a2 arcs
de coagulacién, funciénhepatica y funcién renal TIPO | CHOP INTEND HINE 2
Esquema de carga Esquema de mantenimiento
Inicio de (1% dosis de (22 dosis de (3¢ dosis de losis de
tratamiento mantenimiento) ‘mantenimiento) mantenimlento) mantenimiento)
Dosis 12 20 32 _ ta 52 60

Dia 014 28 63 (2 meses) 180 (6 meses) 300 (10 meses) 1420 (14 meses) 540 (18 meses)

m o

Evaluacion Evaluacién motora Evaluacion

motora inicial X\ para continuar el motora para
tratamiento y de continuar el
ahi cada 4 tratamiento
meses**

**EL caso de mejoria de la funcién motora definida como: una ganancia de 1 punto en cualquiera de los hitos del HINE - 2, salvo en
el item de palzlao onde s requiere ganancia de 2 punzm, © un aumento de minimo 4 puntos en el CHOP INTEND.

Se ol con cuando existan dos pérdidas consecutivas en la funcién motora respecto a la valoracién anterior en el HINE 2, definido como
la pérdida de 1 punto en cualquiera de Los hitos motores salvo en el hito de pataleo donde se requiere la pérdida de 2 puntos.

Se valorara la suspension del Nusinersen en ausencia de mejoria en la funcion motora, en este caso se administrara una dosis de mantenimiento adicional, si posterior a esto no se
mejoria sera el

LINEA DE TIEMPO AME TIPO Il y III Lo L2 5idie, | Minsatua

Todos los que que no
Monitoreo con pruebas de laboratorio: pruebas EVALUACION con AME Il y Il pusden caminar Pustisn camitiar
hematolégicas, pruebas de coagulacién, MOTORA AME
" " 2 TIPO Ly Il HFMSE EMWT RULM
funciénhepatica y funcién renal
Esquema de carga Esquema de mantenimiento
iniclo de (12 dosis de (22 dosis de (32 dosis de (az dosis de
tratamiento mantenimiento) mantenimiento) mantenimiento) mantenimiento)
Dosis 12 22 3¢ 40 62 79 8¢
4 m 4 m 4 mes
Dia 014 28 63 (2 meses) 300 (10 meses) 420 (14 meses) 540 (18 meses)

jLul

fuul Juu

Evaluacién
motora inicial

Evaluacién motora
para continuar el
tratamiento y de

ahi cada 4
meses**

**Se i el i ogico con Nusi si se obtiene ganancia funcional motora definida de la siguiente manera:

En pacientes con capacidad de caminar: un incremento 23 puntos en la HFMSE o un incremento de la distancia caminada en el 6 MWT > 30 metros.
En pacientes sin capacidad de caminar: un incremento 23 puntos en la HFMSE o un aumento >2 puntos en la RULM.

Si no se obtiene ganancia funcional motora, se administraran dos dosis de mantenimiento adicionales, si a pesar de esto el paciente no logra los objetivos, se hara retiro de la
medicacion.
Si a pesar de esto el paciente no logra los objetivos, se retirara la medicacion

Si no hay ganancia funcional motora, se ini dos dosis de
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Infografias:

Infografia 1: sobre criterios de inicio/suspension del tratamiento.

Sobi n de tratamiento

M E D l CAM E N I 0 La inyeccion de nusinersen se usa para el tratamienta de La atrofia muscular espinal tpo L It y il de hasta La (Sjal\:dd sinsalud
& afios (que no hayan cumplido los 7 afios). La AME es una enfermedad heredada en la gue se produce la 508 todos
muerte de las motoneurcnas, localizadas en la médula espinal, dando lugar 2 la atrofia progresiva de los

NUSINERSEN miscaion, con perdi e i s, muscia L Iyt de Whsinaren, pacenece 3 irm ase de

medicamentos conocidos como inhibidores de cligonuclestides no codificantes que detiene la progresidn
de la enfermedad pero no la cura..

los criterios de inici

mantenimiento/susper

INICIO DEL TRATAMIENTO

Para of Inicio de tratamlento con Nusinersen en pacientes con Atrofia Muscular Espinal
(AME} 1, 1 y 1L, es necesario tener n cuenta los sigulentes aspectos: +Dsin 1 respuesta * 2 responde « 3 casl * 4 respuesta
respuesta minima imente complota campilata.

+ Se debe tener una confirmacion genética:
o Todos los casos deben tener sintomas |dentiticados, o Inicko de signos clinicos antes de

fos de edad Criterios de evaluacion:

n de 1a funcién motora con la escala carrespondiente de acuerdo a la edad del

paciente y ei tipo de AME identificade ‘
+ ESCALAS PARA EVALUAR LA FUNCION MOTORA

+2.2a meses *0-26rango  ~ 0-4 puntos

los tres

AME TIPO L :Cuil es la escala de evaluacion para la Atrofia Muscular Espinal tipo I? 36 adad o Ao, oy or]
El examen gico de para (MINE) seccibn 2.
Prucba para con del hospital de ( END)
Se puntuan 8 hitos: 9 c ; O ( ; , > \ - ' \'
Sentada 3. 4.
voluntaﬂo umom "’:,E“""“

Se puntuan 16 funclones motoras dentro da cuatro categorias: (Zquierda
a derecha) 1. Cabeza y custlo, 2. Manos, brazos y hombros, 3. Pies y piernas, 4, caderas, tronco

P £ Criterios de evaluacién:

4 meses a
<4 atos

PO

Escala funcional de Hammersmith versidn extendida (HFMSE)

MEDICAMENTO NUSINERSEN <3 Geoaos | Minsstud
1. 2. 3

Médulo revisado de funcién de miembros superiores (RULM)
3 ,::n sl 2 independiente 4_.
n —
1. 2. 5 a K &’ Tz 5@6 ‘HH 7.

1. mover un Lipiz de manera continua a lo

Su evatin 19 acthidades. vsada 7

{de derucha  ixcpderda)

h o dl un papel, 2. Romper una hoja de papel, 3. una moneda y un vaso, 4. Levantar un
a7 A s hastn a boca, 5. Presionar un botén con una mnl-u."&' levantar pcn- por encima de los hombros,
R 7 AM un contenedor)
4
» . > - S ] =
[ > Ty Criterios de ]

=y evaluacion:
Rango de 0-2 puntos
pu of itam

ha a izquierda) 1. Capacidad de sentar, 2. Capacidad de
Toter do ple. dar paton. 5. transiiionen. ponerse de rodillas, 6. hacer

Se puntuan 33 funcianes en 7
dar la vueita, 3. transiciones, gateo,
Sandadiiias, sattar 7. sscatoras

Prueba de caminata de 6 minutos (6MWT)

E

Criterios de
evaluacion:

por una pista de 35 metros
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Sobre los criterios de inicio/suspensién de tratamiento
MEDICAMENTO NUSINERSEN L ik, | o

®;Cuando esti contraindicado el uso de Nusinersen?

En las siguientes situaciones estd ado el inicio del t lanta con

scala durante todo ol ¥

ad do ventilacién mecinic

 Facientes can neces| SLAMIENto, 0N CA30 08 ST MECESATO SU

episedio

invasiva permanonte no debida a ur

ala inicial de manera simultanea a 1a primara lectura de La

del equipa med:
los y quo ol pacienta

que

inuar en caso de mejoria de la funcibn matora do acuerd

ata el paciante, haya situaciones clic
0 se benafic Nusinersan b) Ef tratamiento con Nusinersen
evaluacion on L escala

cuya alimen
aguda revarsle.

ravés de una 50nda nasogk

€) Se suspenderd el tratamiento con
motora.

Wrsen Cuando oxistan des pérdidas consecutivas en La funcidn

posibildad para admin
severa, cirugia de fusidn
considerarse a criterlo del

acion intrazecal del medicamenta
enfermedad del SNC o medula

d) Se valorara la suspansién del Nusinersen cuan o5& avide ora. En este

a una mejork en la funcién m

anai, 5| pastarior a €510 no se evide

s de mantenimiento adk

€aso 3¢ administrard una do una

sard suspe: medicaments

EPara tener en cuenta

 La prescripc N y seguimiento de

on los criterios para el mantenimiento o su
o con Nusinersen en pacientes con AME tipa Il y

La ovaluacién para determir ol tratamiento
debe resilzarse antes do la adm mianto,
ez deck, & La octava dosis total

@& misma on caso de sar

#;En qué casos puede suspenderse el tratamiento con Nusinersen?

esultad nera simuitanea a la

a) Efectos destavorables asociados 3 (& sdministracidn del medica

b) Si a criterio de tos ciando do la terapia b) Continuard el tratamiento con Nusinersen si se evidencia una mejora funcional motora:
c)siste 40 lumbar- del madicamento pone en .
jaat fiida el pac * Si no se cbitiene a funcional motora, se administrarn dos dosis de mantenimie
AT e paciente no logra los objetive: sa continua con ol
d) Deterior en dad de respirar medida como eambios en 12 vent 5 de ventilacién

cia de episodsa agudo reversible o traguecstomia

ora 36 produce una pérdida hasta el nivel funcional de inicio, o

capacidad de alimantarse, por o tanto, roquiere amentacitn por gastra

a o sonda

\ales; en ausencia de mejoria en la funcién motosa, o

inferio
4 endido

iento con el med

# ;Cudles son los criterios para el mantenimiento o suspension del tratamiento con Nusinersen en
”

pacientes con AME tipo

para determinar o
de L a dosis de m s dec

susperaid

MEDICAMENTO NUSINERSEN £¢ e

El Nusinersen no tiene datos de seguridad a largo plazo

EY por via i También puede presentar:

| © La via intratecal consiste en la = Hematoma en el sitio de la puncién * Nasofaringitis, algo asi como un
= administracién del medicamento © Estreflimiento resfriado comun
—d directamente en el liquido cefalorraquideo © Fiebre = Infecci6n respiratoria

(LCR) mediante una puncién lumbar (parte
= inferior de la espalda).
© El paciente puede requerir o no, algun tipo
de anestesia

 El médico tratante dara las indicaciones y
definira el requerimiento y tipo de anestesia Algunos
de acuerdo con las caracteristicas de cada la coagula
paciente

=

El médico y equi, n las indicaciones y enviaran pruebas
Se puede: algunas de laboratorio complementarias para un seguimiento del paciente

n con
son propias de laadministracién intratecal:

En caso de presentar dolor
ncantrolable que no disminuya con
analgésicos, se presenten convulsiones,
R T P disminucién del estado de conciencia,

N . ES IMPORTANTE CONTACTAR AL
estar acompafiado de lo MEDICO TRATANTE.

© Eldolor de cabeza posterior a una puncién lumbar su,
siguiente:

= Mareos, zumbido en los oidos (tinnitus), pérdida auditiva, visién doble o
borrosa, sensibilidad a la luz (fotofobia), niuseas y vémitos.

© Dolor que se puede incremetar al sentarse o ponerse de pie, y que dismine
desaparece al recostarse
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Webinar
Enlace webinar:
https://mww.youtube.com/watch?v=7Hf8mV74Nrqg

Diapositivas usadas para el webinar.

La salud .
a5 de todos Minsalud

11
Contenido
Objetiva
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JComo es el proceso para buscar la mejor

A0ué ez la medicing basada evidencla clentifica®

en la evidencia?

+ MEESCIW, IASADA EN LA EVIOIENC.

AV L M e

JComo es el proceso para buscar la mejor . . .
evidencia cientifica? 4Comio es el proceso para busear la mejor evidencia
cientifica?

e P——

Fapories y seriesde cesos
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Estudios consultados

Actualizacién de la evidencia
del Gltimo affo

13 2020 .
Ruderencias 33z a2

dertificadis

Ruterencias 29 25 :
Bamiiden por

itk y resuman

Documenton 2 n .
rcuidos

&¢Qué es la Atrofia Muscular
Espinal?

Tipos de Atrofia Muscular Espinal donde esta
recomendado el uso del Nusinersen

Principales sintemmas para identificar {a AME

+ Eslamis fecusnie y b mis  +  Sepresents on 006 00 0408 v 5S¢ resenti on Des 06 cO8s
a a2 rihos con AME 10 nihcs con AVE
* Lea  winlomis  sparecen +  Los sinOmas epeecen artie  + S0 desanola desputs 0 ba “ za N
Ouspols O necimionts y 5 8y 13 meses Se vida. 18 meses. s
Arkis b S 30K MESes dé ¢ pubden lner Urd WBVela ¢ La enfirmodad ks menos
el fromede de 25 aos. Gy 0% Peeries Geren ¥ = -
+ Lasobievida promedio ¢s de  » Con intervenciones médicis Una expacttid S5 vda o 508
Ocm afcs Ccetudades posde st o - '
+  Con imerenciones midicas Ty
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iQue es el
Musinersen?

+ MEVER LA, TERAPS: CLBMATRE,

Actualizacion registro sanitario INVIMA, -
2020
rusiireraaby
* La wealun s b contine, del T dute raslzw hm o ke vk de
Burniin et scordeseon ol Bpode ANE.
Invifria
lratarmiento con Tratarmilento con Husinersen- linea
Nusinersen de tlampo AME |
il FEEE | mem =
e e — CINEETIE 0T TN N E
+ Evguera de menimnaTiein
a & & n =
= x__._:... ===
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Evaluacién funcional con AME 1
Tratamiento con Nusinersen- linea
de ﬁemg AME 1ty 1l
=l e e
EIFEIFIFEEESSENTEEENE
# e & & £
Ao rE=s
ién funcional con AME tipo | Evaluacién funcional con AME tipo Il y Il

Evaluacién funcional con AME tipo Il y Il

S0 (i3 amLrALS e ma Pell3 A8 26 Teie

tombros, 7. Al un contemedor)
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Critarios para el inicio de Nusinarssn

W Dus, 3 juis s loe traeancen e pasieets fops asusc e
r THricLs s i naart revermitiem, T te supers e piacan
recikar un Eensfico mkevents con s tresmsnin.

P mrtEn con gAItOERDTIS £ abmaCon mor sy
B o ramcgasinca © SEn ind CaSon RAm ms malzacan, m
3 e e )

Impoatyiscan par adrmintracitn intrrecal del
mmcicarmants Exto debe considensrss § criberi del gpa
[ reT—

Critarios para el retiro da Nusinarsen en paclantes
Con AME tipo |, Il y Il
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Critarios para el mantenirmianto o retiro da tratamianto con
Nusinarsan en paclentas con AME tipo |

1 L ko s o
2 e conce e b

Critarios para el mantenimianto o retiro de tratamiento con
Musinarsen an pacientes con AME tipo [l y Il
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o

m

Ennl da todo ol on miidioos ealizarin un g dmientn &

cada pachente. De eita manem, oo ol apow de prusbes de labontodo cormplementaries, e
prosssblsm

Para tener en cuenta

_.-.—_ ]

e
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Datos generales Antecedentes perinatales

Antecedentes familiares Neurodesarrollo

L e 200000

NO CONFIRMACION
GENETICA

Pruebas funcionales @ Puntos Claves

Mator -

=<2 ahos Regresian

Caso Debilidad +
indice Hipotonia

CPK EMG + NC
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Indicaciones para Nusinersen

Datos generales

Antecedentes perinatales

\@ :J; :%
& &

Neurodesarrollo
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Pruebas diagnésticas Pruebas funcionales @

WEie | —

Indicaciones para Nusinersen

Muchas graclas por su asistencia

Video-clip
https://youtu.be/8ijTwxmR 0Os
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Anexo 3. Instrumentos usados para evaluacion pre- test y pos-test.

Evaluacion Socializacion Lineamientos
Nusinersen

Agradecemaos su tiempo en asistir a la actividad programada el dia de hoy, asi como el
diligenciar este formulario
*Obligatorio

—

Direccion de correo electronico *

2. Nombre y Apellidos *
3. Institucion que representa *

4. ;Cual es su campo de desempenio relacionado con la atrofia muscular espinal?
Selecciona todos los que correspondan

[ ] Paciente
| | Familias/cuidador
[ ]otro

5. ;Cualotro?

Por favor, conteste las siguientes preguntas:
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422020 Evaluaciin Socializacidn Lineamienios NMusinersen
6. 1. Elregistro sanitario del INVIMA para el Nusinersen es un medicamento que sirve
para el tratamiento de la atrofia muscular espinal tipe |, [l v Il en nifios menores de 7
anos *
Marca solo un dvalo.
) verdadera
(I Falso
7.

2. Para iniciar el tratamiento con Nusinersen, todos los pacientes deben tener
diagnastico genético. *

Marca solo un dvalo.

() Verdadero

"
) Falzo

8. 3. El Nusinersen se puede iniciar si *
Marca solo un dvalo.

" 7 a. Elinicio de log cintomag fue antes de log 6 afios
() b. Elinicio de lo sintomas fue antes de los 3 afios
l.’:\J e. El inicie da los sintamas fue antes de cumplir lag 7 afios.

4. La cefalea postpuncional es un efecto adverso comun de la administracicon del
Musinersen. *

Marca solo un dvalo.

() Verdadero

"
) Falzso
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10. 5. ;Como es el esquema de administracion del Musinersen *

Marca solo un dvalo.

::- a. Dos dosis de carga y dosis de mantenimiento cada 2 meses
:} b. Tres dosis de carga y dosis de mantenimiento cada 4 meses

“‘ . Cuatro dosis de carga y luego dosis de mantenimiento cada 4 meses

Este contenido no he sido creado ni aprobado por Goagle.

hits s tlddos google. comiarmesid 1 R2enzmiaBaV gRovikgl eMEHX]_BKExPo2 ZhuSNBawiAledil w3
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Anexo 4. Formato de encuesta de satisfaccion usado en el proceso

-

Encuesta de satisfaccion_socializacion
lineamientos Nusinersen a pacientes y
cuidadores

Agradecemos su tiempo en asistir a la actividad programada el dia de hoy, asi como el
diligenciar este formulario.
*Obligatorio

Direccion de correo electrénico *

MNombre y Apellido

Institucion que representa *

Cual es surol de participante en este proceso *
Marca solo un 6valo.

) Paciente con AME
() Cuidador /Familiar

) otro

Marca solo un dvalo.

) Opcién 1
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41212020 Encuesta de satisfaccion_socializacin linsamientos Musinersen a pacientes y cuidadores

6. Cual?*

7. jCual fue su principal interés o motivacion en su participacion el dia de hoy? *

Por favor, califique las afirmaciones siguientes de acuerdo con su percepcion de la
socializacion de lineamientos

8. Los objetivos de la socializacion del lineamiento para uso de Musinersen fueron
claros desde el principio *

Marca solo un dvalo.

Muy en desacuerdo Completamente de acuerdo

9. Lostemas del lineamiento de uso de Musinersen fueron abordados con
conocimiento *

Marca solo un dvalo.

Muy en desacuerdo Completamente de acuerdo

“ IETS
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41212020 Encuesta de safisfaccion_secializacion lineamientos Musinersen a pacientes y cuidadores

10.  Hubo claridad en cada uno de los temas abordados en la socializacion *

Marca solo un dvalo.

Muy en desacuerdo Completamente de acuerdo

11.  Lametodologia de presentacion fue adecuada *

Marca solo un dvalo.

Muy en desacuerdo Completamente de acuerdo

12, Las ayudas audiovisuales fueron adecuadas *

Marca solo un dvalo.

Muy en desacuerdo Completamente de acuerdo

13. Eltema de presentacion lleva una secuencia logica y agradable *

Marca solo un dvalo.

Muy en desacuerdo Completamente de acuerdo
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AN2020 Encuesta de satisfaccion_socializacion lineamientos Musinersen a pacientes y cuidadores

14.  Eltiempo de la presentacion fue adecuado *

Marca solo un dvalo.

Muy en desacuerdo Completamente de acuerdo

13.  Las preguntas fueron resueltas con claridad *

Marca solo un dvalo.

Muy en desacuerdo Completamente de acuerdo

16.  Ellenguaje utilizado fue sencillo *

Marca solo un dvalo.

Muy en desacuerdo Completamente de acuerdo

17.  Se cumplieron los horarios de la presentacion *

Marca solo un dvalo.

Muy en desacuerdo Completamente de acuerdo
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4122020 Encuesta de safisfaccion_socializacion lineamientos Nusimersen a pacientes y cuidadares

18.  El canal de comunicacion para |a presentacion fue adecuado *

Marca solo un dvalo.

Muy en desacuerdo Completamente de acuerdo

19. Consideraciones adicionales *

Este contenido no ha sido creado ni aprobado por Google.
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