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ANEXO II

MEDICAMENTOS SUJETOS A REINTEGRO

PATOLOGIA CANCER DE COLON

Droga: Bevacizumab

Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes con diagnostico de carcinoma colorrectal (CCR)
avanzado o metastasico, en combinacién con quimioterapia citotoxica convencional clinicamente probada
para CCR, como primera o segunda linea, con estado funcional ECOG entre 0-2, mayores de 18 afios.

Fundamento para reintegro: Documentacion especifica: *Historia clinica con detalle de estadio evolutivo.
*Estudios complementarios. *Estadificacion. *Si hubiera realizado: protocolo quirtrgico, protocolo de
radioterapia y protocolo de quimioterapia (droga/dosis/ciclos).*Fundamentacién médica del uso de la
medicacion sobre la cual se solicita el reintegro con detalle de dosis/tiempo, respuesta, asociacion a otro
agente antineoplasico y/o radioterapia, firmada y sellada por profesional tratante y avalada,ademas, por el
Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud, con firma y sello. *Consentimiento Informado.
*Aprobacion por parte del Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes.

Informacion a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes: Informacion de
efectividad: Tiempo de sobrevida Tiempo de sobrevida libre de progresion Modificacion en la calidad de
vida (segun escala ECOG o Karnofsky) Informacion de seguridad (Informar si el evento ocurrié o no,
adjuntando documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia, los mismos
deben ser notificados) Hemorragia gastrointestinal Perforacion gastrointestinal Neutropenia

Droga: Cetuximab

Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes con diagndstico de carcinoma colorrectal metastasico y



con gen RAS no mutado, en combinacién con quimioterapia como primera o segunda linea de tratamiento,
estado funcional ECOG 0-2, mayores de 18 afios.

Fundamento para reintegro: Documentacion especifica: *Historia clinica con detalle de estadio evolutivo.
*Estudios complementarios. *Estadificacion. *Estado de RAS. *Si hubiera realizado: protocolo quirirgico,
protocolo de radioterapia y protocolo de quimioterapia (droga/dosis/ciclos). *Fundamentacién médica del
uso de la medicacion sobre la cual se solicita el reintegro con detalle de dosis/tiempo, respuesta, asociacion
a otro agente antineoplasico y/o radioterapia, firmada y sellada por profesional tratante y avalada, ademas,
por el Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud, con firma y sello. *Consentimiento Informado. *
Aprobacion por parte del Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes.

Informacion a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes: Informacion de
efectividad: Tiempo de sobrevida Tiempo de sobrevida libre de progresion Modificacion en la calidad de
vida (segun escala ECOG o Karnofsky) Informacion de seguridad (Informar si el evento ocurrié o no,
adjuntando documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia, los mismos
deben ser notificados). Hepatotoxicidad Neutropenia Trombosis

Droga: Panitumumab

Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes adultos con carcinoma colorrectal metastasico con RAS
no mutado (tipo salvaje), estado funcional ECOG 0-2, en las siguientes circunstancias: a) en primera linea
en combinacién con FOLFOX; b) en segunda linea en combinacion con FOLFIRI en pacientes que han
recibido primera linea con quimioterapia basada en fluoropirimidinas (excepto irinotecan); c) en
monoterapia tras el fracaso de regimenes de quimioterapia que contengan fluoropirimidina, oxaliplatino e
irinotecan.

Fundamento de reintegro: Documentacion especifica: *Historia clinica con detalle de estadio evolutivo.
*Estudios complementarios. *Estadificacion. * Estado mutacional del RAS. *Si hubiera realizado:
protocolo quirdrgico, protocolo de radioterapia y protocolo de quimioterapia (droga/dosis/ciclos).
*Fundamentacion médica del uso de la medicacion sobre la cual se solicita el reintegro con detalle de
dosis/tiempo, respuesta, asociacion a otro agente antineoplasico y/o radioterapia, firmada y sellada por
profesional tratante y avalada, ademas, por el Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.
*Consentimiento informado. *Aprobacion por parte del Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes.

Informacion a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes: Informacién de
efectividad: Tiempo de sobrevida Tiempo de sobrevida libre de progresion Modificacion en la calidad de
vida (segun escala ECOG o Karnofsky) Informacion de seguridad (Informar si el evento ocurrié o no,
adjuntando documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia, los mismos
deben ser notificados) Trombosis venosa profunda Citopenias Enfermedad pulmonar intersticial.
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