ANEXO |

Normas de Provision de Medicamento e Insumos para Personas con
Diabetes Mellitus.

Las modificaciones a la norma precedente contenidas en este reglamento estan
basadas en una busqueda exhaustiva, seleccién y analisis critico de la evidencia
proveniente de Guias de Practica Clinica, revisiones sistematicas y meta-analisis
de alta calidad metodoldgica referentes a la teméatica, valorando especialmente la
efectividad clinica y seguridad de las personas con diabetes.

Glosario

DML1: diabetes mellitus tipo 1

DM2: diabetes mellitus tipo 2

HbAlc: hemoglobina glicosilada Alc

IDPP4: inhibidores de la dipeptidil peptidasa 4

NPH: Neutral Protamine Hagedorn.

Aspectos relevantes de la actualizacion:

e Discontinuar la cobertura 100% de glibenclamida.

e Incorporar la cobertura de gliclazida.

e Excluir la cobertura de las Insulinas porcina y bovina, jeringas de insulina
U40 y U80.

e Aumentar la cobertura del nUmero de agujas para aplicacion de insulina.

e Incorporar la cobertura de vildagliptina/sitagliptina, para subpoblaciones
especificas.

e Incorporar la cobertura de insulinas lispro U200, glargina U300 y degludec
para subpoblaciones especificas.

e Incorporar la cobertura de glucagon, para subpoblacion especifica.
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MEDICAMENTOS E INSUMOS COMPRENDIDOS:

Medicamentos/insumos
basicos

Cantidad de referencia (1) y descripcién del

insumo

1) COMPRENDE A
AQUELLAS PERSONAS
EN TRATAMIENTO CON
INSULINAS

TRATAMIENTO NO
INTENSIFICADO SOLO
O COMBINADO CON
ANTIDIABETICOS
ORALES

TRATAMIENTO
INTENSIFICADO (2)

e [INSULINAS

e Concentracion de: U 100, 200 (3) y 300 (4).

e Origen

o Humano: regular, NPH y premezclas.
o Analogos de insulina:
a) rapidos: Lispro, Aspartica, Glulisina.
b) de accidn prolongada: Detemir, Glargina,

Degludec (5)
Cc) premezclas.

e Jeringas descartables 300 anuales \ 730 anuales
para insulina Graduacion: U 100 (unidades).

e Agujas descartables 300 anuales 730 anuales
p/uso subcutaneo

e Lancetas 100 anuales 200 anuales
descartables para
puncion digital

e Provision de tiras 400 anuales 1500 anuales
reactivas para 1800 anuales.
automonitoreo Situaciones especiales
glucémico (AMG) (6)

e Tiras reactivas para 50 anuales
acetona en sangre y
orina

e Tiras reactivas para 100 anuales

glucosa en orina

e Bomba de infusion
continua para insulina
Y SuUs insumos
descartables (7)

Segun prescripcion médica especializada (8)

e GLUCAGON (9)

Glucagon 1mg

] 1 por afio
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2) COMPRENDE A Biguanidas: clorhidrato de | Sufonilureas:
AQUELLAS PERSONAS metformina. glibenclamida (11) -
gl;‘;lfégBETlCOi sitagliptina glimepirida.
- biguaniaas, . L Seqgun prescripcion
sulfonilureas, IDPPA4. Segun prescripcion g mpédica P
médica.

e Provision de tiras 50 anuales 100 anuales

reactivas para

automonitoreo

glucémico (AMG).
e Lancetas descartables 50 anuales

para puncion digital.
REFLECTOMETRO PARA LA 1 cada 2 afnos

LECTURA DE LAS TIRAS REACTIVAS

Todas las personas con diabetes
PARA GLUCOSA EN SANGRE (12)

(1) Cantidades de referencia: son aquellas establecidas para dar respuesta
adecuada a la gran mayoria de las personas con diabetes en los diferentes
esquemas terapéuticos recomendados. Pueden ser modificadas ante casos
particulares debidamente documentados mediante historia clinica y registro
semanal de glucemias.

(2) Tratamiento intensificado: consiste en administracion de insulina basal (NPH
dos a tres veces al dia, insulina detemir dos veces al dia o insulina
glargina/degludec, una vez al dia), mas insulina adicional de accion rapida en
relacion a las ingestas (insulina regular o analogos rapidos), o bomba de infusion
continua subcutanea. El tratamiento intensificado sera indicado por médico
especializado (8).

(3) Insulina lispro U200: solamente si el precio por unidad de insulina lispro de la
concentracion U200 no supera el precio por unidad de insulina lispro de
concentracion U100.

(4) Insulina glargina U300: solamente en personas con DM1 si el precio por
unidad de insulina glargina de la concentracion U300 no supera el precio por
unidad de insulina glargina de concentracion U100.

IF-2018-62970843-APN-SPSPY CR#M SY DS

Pagina3 de5



(5) Insulina degludec: personas con DM1 que presenten hipoglucemia nocturna
con insulina glargina y/o detemir, habiéndose evaluado previamente: técnica de
inyeccion, sitios de inyeccion, habilidades de autocontrol, conocimiento y
habilidades de autogestién, estilo de vida, dificultades psicologicas y
psicosociales, posibles causas organicas como la gastroparesia.

Deberan presentar la indicacion acompafada de un resumen de historia clinica del
meédico especializado que incluya el registro de las hipoglucemias y la evaluacion
de los criterios mencionados previamente.

(6) Situaciones especiales: tratamiento intensificado con riesgo frecuente de
hipoglucemias o bomba de insulina o gestantes con diabetes pregestacional o
gestacional con insulina o mujer con diabetes que planifica su embarazo.

(7) Bomba de infusion: ante indicacion expresa y fundamentada de profesional
especializado, su otorgamiento debera ser evaluado y aprobado por la auditoria de
la institucion que corresponda, utilizando como referencia las normas que al
respecto ha establecido la Sociedad Argentina de Diabetes y que formaran parte
del Programa Nacional de Garantia de Calidad de Atencidbn Médica. Su
prescripcidn no puede efectuarse por nombre comercial.

(8) Prescripcion médica especializada: Médicos especialistas en Endocrinologia
y/o Nutricion, y aquellos especialistas en Clinica Médica, Medicina General y
Pediatria, que acrediten capacitacion en Diabetes (Especializacion Universitaria a
través de carreras de especializacion y/o maestrias, capacitacion en sociedades
cientificas afines) y un minimo de cinco afios de trabajo en un Servicio acreditado
donde se traten pacientes con esta patologia.

(9) Glucagén: Glucagén 1mg en personas con diagnoéstico de DM1. Uno por afio.
Se autorizard la cobertura del glucagén méas de una vez al afio si la persona con
DM1 confirma su utilizacion a través de resumen de historia clinica del profesional
tratante.

(10) Vildagliptina- Sitagliptina (gliptinas o IDPP-4):
1. En personas adultas con DM2 como tratamiento complementario de la

metformina cuando la persona presente todos estos criterios
simultaneamente:

e No se logra la meta de HbAlc con dosis maxima tolerada de metformina
(con 3 a 6 meses de tratamiento documentado).

e No presente contraindicaciones para la utilizacion de IDPP-4
e Los valores de HbAlc no superen en mas de un 1% el valor meta
e Presentan riesgo aumentado de hipoglucemia.
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2. En personas adultas con DM2 como tratamiento alternativo a la metformina
cuando la persona presente todos estos criterios simultdneamente:

e Contraindicaciones para el uso de la metformina
e No tenga contraindicaciones para la utilizacion de IDPP-4
e Sus valores de HbAlc no superen en mas de un 1% el valor meta.

e Presenten riesgo aumentado de hipoglucemia

(11) Glibenclamida: Basado en la evidencia actualmente disponible y las guias de
practica clinica que NO recomiendan el tratamiento con glibenclamida, se
DISCONTINUA la cobertura 100% de Glibenclamida.

Se mantendra la cobertura actual de glibenclamida por 6 meses a partir de la
publicacion del presente en el Boletin Oficial.

(12) La prescripcion de los reflectometros no podra efectuarse por nombre
comercial.

PROCEDIMIENTOS PROPUESTOS PARA EL SUMINISTRO DE
MEDICAMENTOS Y OTROS INSUMOS

Los agentes del seguro de salud estableceran los procedimientos administrativos
necesarios a fin de garantizar la provision de medicamentos e insumos de la
presente norma a las personas con diabetes comprendidas en dichos
subsistemas. Para aquellas no pertenecientes a los agentes del seguro de salud,
cada jurisdicciéon provincial y la ciudad autbnoma de Buenos Aires podra
instrumentar los mecanismos necesarios teniendo en cuenta el domicilio de la
persona con diabetes, el diagnéstico con certificado médico otorgado por
establecimiento publico o servicio asistencial estatal en que tendrd que estar
registrado y al cual concurriria para control y tratamiento. Dicho procedimiento
estara a cargo de profesionales habilitados por la autoridad competente. Dicho
certificado deberd contener los datos correspondientes al formulario de
acreditacion para personas con diabetes. (Anexo Il)
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