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ANEXO IV.1

MEDICAMENTOS SUJETOS A REINTEGRO

NOTA: Valores a reintegrar detallados en el Anexo V.2

.. .Sistema organico funcional: Cutaneo

Afeccion de la salud: Enfermedad dermatologica

- Patologia: Psoriasis en Placa
Fundamento diagnéstico: Las caracteristicas clinicas de las lesiones cutaneas y su
localizacién son los criterios mas relevantes para el diagndstico de la enfermedad.

En ciertos casos dudosos puede requerirse realizar anatomia patologica.

Droga: Adalimumab

'Fundamento terapéutico: Pacientes adultos con psoriasis en placa de moderada a
severa intensidad, quienes sean candidatos para terapia sistémica o fototerapia, y

cuando otras terapias sistémicas sean médicamente menos apropiadas.

Fundamento para reintegro: Documentacién médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico, *Estudios complementarios efectuados
para arribar al diagnéstico de certeza (clinica de las lesiones, distrofia ungueal,

 historia familiar positiva y eventual biopsia), *Esquema terapéutico previo instituido.
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con detalle de drogas utilizadas/dosis/tiempo y respuesta, *Justificacion médica de la
utilizacion del agente bioldgico sobre el cual se solicita el reintegro informando:Adosis
utilizada, tiempo y respuesta, firmada y sellada por el médico tratante y por el Auditor
Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento info;mado. El reintegro

solo sera reconocido ante el fracaso de otras terapias ensayadas previamente.

Droga: Etanercept

Fundamento terapéutico: Pacientes adultos, y nifios desde 6 afios en adelante con
" psoriasis en placa de moderada a severa intensidad, quienes sean candidatos para
terapia sistémica o fdtoterapia, y cuando otras terapias sistémicas sean

médicamente menos apropiadas.

Fundamento para reintegro: Documentacibn médica especifica: *Resumen de
“Historia Clinica con detalle del cuadro clinico, *Estudios complementarios efectuados
para arribar aI'_ diagnéstico de certeza (clinica de las lesiones, distrofia ungueal,
historia familiar positiva y eventual biopsia), *Esquema terapéutico previo instituido -
con detalle d'evdrogas utilizadas/dosis/tiempo y respuesta, *Justificacion médica de la
utilizacién del agente biologico sobre el cual se solicita el reintegro informando: dosis
utilizada, tiempo y respuesta, firmada y sellada }por el médico traténte y por el Auditor
Medico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado. El reintegro

s6lo sera reconocido ante el fracaso de otras terapias ensayadas previamente.
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Droga: Infliximab

Fundamento terapéutico: Pacientes adultos con psoriasis en placa de moderada a
severa intensidad, quienes sean candidatos para terapia sistémica o fototerapia, y
cuando otras terapias sistémicas sean médicamente menos apropiadas.

- Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro cliniéo, *Estudios complementarios efectuados
paré arribar al diagnéstico de certeza (clinica de las lesiones, distrofia ungueal,
historia familiar positiva y eventual biopsia), *Esquema terapéutico previo instituido
eon detalle de drogas utilizadas/dosis/tiempo y respuesta, *Justificacién médica de la

- utilizacién del agente biolégico sobre el cual se solicita el reinfegro informandq: dosis

~ utilizada, tiempo y respuesta, firmada y sellada por el médico tratante y por el Auditor
Médico del Agente del Seguro de Salud. *Conéentimiento informado. El reintegro

s6lo sera reconocido ante el fracaso de otras terapias ensayadas previamente.
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Sistema organico funcional: Digestivo

Afeccion de la salud: Ehfermedad digestiva

--Patologia: Colitis.Ulcerosa .

Fundamento diagnostico: La présentacién mas caracteristica de la colitis ulcerosa es
la diarrea con sangre. Pueden asociarse otros sintomas como: dolor abdominal
(sobre todo en fosa illaca izquierda), fiebre en los brotes severos y extensos,
tenesmo rectal, urgencia o incontinencia en las formas de afectacion mas distal, o
sintomas de afectacién general como pérdida de peso y/o anorexia. Ademas,
puedeh aparecer manifestaciones extraihtestinal_es, fundamentalmente articulares,
cutaneas y oculares. Los hallazgos en colonoscopia y anatomia patolégica suelen .

ser confirmatorios.

Droga: Adalimumab

Fundamento terapéutico: Colitis ulcerosa activa moderada a grave en paciéntes que-
reépdndieron inadecuédé‘mente, al fratamiento convencional, incluyendo
corticoesteroides y 6-MP o 5-ASA, o que presentan intolerancia o tienen

contraindicaciones médicas al empleo de los mismos.
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Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico, *Estudios complementarios efectuados
para arribar al diagnoéstico de certeza (endoscopia y biopsia), *Esquema terapéutico
previo instituido con detalle de drogas utilizadas/dosis/tiempo y respuesta,

*Justificacion médica de la utilizacién del agente biol6gico sobre el cual se solicita el

- reintegro, informando dosis. utilizada, tiempo y respuesta, firmada y sellada por el

médico tratante y por el Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.

Droga: Golimumab
_ Fundamento terapéutico: Colitis 'ulcerosa activa moderada a grave en pacientes
mayores de 6 afos de edad que respondieron inadecuadame}ﬁte al tratamiento
convencional, incluyendo corticoesteroides y 6-MP o 5-ASA, o que presentan
intolerancia o tienen contraindicaciones médicas al emplieo de los mismos.
Fundamentd para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
.Historia Clinica con detalle del cuadro clll'nico, estﬁdios complementarios efectuados
para arribar al diagnéstico de certeza (endoscopia y biopsia), *Esquema terapéutico
previo instituido .con detalle de drogas utilizadas/dosis/tiempo y respuesta,
_ *Justiﬁbécién meédica de la utilizacién del agente biologico sobre el cual se solicita el
reintegro, informando dosis utilizadas, tiempo y respuesta, firmada y sellada por el

~ médico tratante y por el Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

¥ *Consentimiento informado. |
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Dl;oga: Infliximab

Fundamento terapéutico: Colitis ulcerosa activa moderada a grave en pacientes
mayores de 6 afos de edad que reépondieron inadecuadamente al tratamiento
convencional, incluyendo corticoesteroides y 6-MP o 5-ASA, o que presentan

intolerancia o tienen contraindicaciones médicas al empleo de los mismos.

--Fundamento..para ..reintegro: _Documentacion medica especifica: *Resumen de

Historia Clinica con detalle del cuadro clinico, *Estudios complementarios efectuados
para arribar al diagnéstico de certeza (endoscopia y biopsi_a), *Esqueﬁ']a terapéutico
previo instituido con detalle de drogas utilizadas/dosis/tiempo. y respuesta,
*Justificacién médica de la utilizacién del agente bioldgico sobre el cual se solicita el
reintegro, informando dosis uﬁlizada, tiempo y respuesta, firmada y sellada por el
médico. tratante y por el Auditor Médico ‘del Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.

Patologia: Enfermedad de Crohn

Fundamento diagnéstico: El diagnéstico de certeza de' Enfermedad de Crohn se
realiza mediante la combinacion de un criterio de biopsia (presencia de granulomas
o infiltrados linfoides), sumado a la presencia de al menos dos de los siguientes: a)
Lesion digestiva alta,” b) Lesién anal, ¢) Distribucién segmentaria, d) Lesién

transmural, e) Fisura anal, f) Absceso, g) Fistula, e) Estenosis.

Droga: Adalimumab

[
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Fundamento terapéutico: Pacientes adultos y nifios a partir de los 6 afios de edad
con enfermedad activa moderada a severa que ha tenido una respuesta inadecuada
a la terapia convehcional.
Fundamehto para ’reintegro: Documentacién “médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico, *Estudios complementarios efectuados
.para arribar al diagnéstico de certeza (éﬂd..QSQQPi,.a_.Y biopsia), *Esquema terapéutico
previo instituido con detalle de drogas utilizadas/dosis/tiempo vy -respuesté,
*Justificacion médica de la utilizacion del agente biologico sobre el cual se solicita el
reintegro, informando dosis utilizada, tiempo y respuesta, firmada y sellada por el
médico tratante y por el Auditor .Médico del Agente del Seguro | de Salud.

*Consentimiento informado.

Droga: Cértolizumab pegol

Fundamento terapéutico: Pacientes adultoé y niﬁés a partir de los 6 afios de edad

con enferrhedad activa moderada a severa que ha tenido una respuesta inadecuada

a la terapia convenciohal.

Fundamento para reintegro. Documentacion médica especifica: *Resumen de

Historia Clinica con detalle del cuadro clinico, estudios complementarids efectuados
, pafa'arribar'al diagnoéstico de certeza (endoscopia y biopsia), *Esquema terapéutico

previo instituido con detalle de drogas utilizadas/dosisftiempo y respuesta,

*Justificacion médica de la utilizacion del agente biol6gico sobre el cual se solicita el

reintegro, informando dosis utilizadas, tiempo y respuesta, firmada y sellada por el

Y
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médico tratante y por el Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.

Droga: Infliximab
Fundamento terapéutico: 1) Pacientes adultos y nifios a partir de los 6 afios de edad
--con enfermedad activa moderada a severa que ha tenido una respuesta inadecuada
a la terapia convencional, incluyendo corticoesteroides y 6-MP o 5-ASA. 2)
Enfermedad de Crohn activa, fistulizante, moderada a grave en pacientes mayores
de 6 afos de edad que respondieron inadecuadamente al tratamiento cbnvencional,
incluyendo antibioticoterapia, drenaje e inmunosupresores, 0 que presentan
intolerancia o tienen contraindicaciones médicas al empleo de los mismos |
Fundamento para reintegro: Documentacién médica especifica: *Resumen de
Histpria Clinica con detalle del cuadro clinico, *Estudios complementarios efectuadbs
para arribar al diagndstico de certeza (endoscopia y biopsia), *Esquema terapéutico
previo instituido con detalle de drogas utilizadas/dosis/tiempo y respuesta,
*Justificacion médica de la utilizacion del agente biolégico sobre el cual se solicita el
reintegro, informando dosis utilizada, tiempo y respuesta, firmada y sellada por el
medico | tratante y por el Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.
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Sistema organico funcional: Hematopoyético

Afeccion de la salud: Enfermedad Hematolégica

Médulo de tratamiento para la Hemofilia

La Hemofilia és un desorden hemorréagico infrecuente, originado por mutaciones en
el cromosoma X, que genera una vdisminucién 0 ausencia de activiaad funcional de
los factores VIl y IX. La expresién clinica de la hemofilia es la hemorragia en
diversas localizaciones del organismo: articulaciones, musculos en miembros
inferiores y superiores, hemorragias internas, aparato digestivo, urinario y otros en

menor frecuencia.

La enfermedad de von Willebrand (EvW) es una anomalia en la coagulacién de
caracter hereditario que ocasiona una deficiencia cualitativa o cuantitativa del factor
de von Willebrand (FVM, proteina involucrada en _Ia adhesion plaquetaria.

La mayor parte de los casos de hemoﬁllia son hereditarios, motivo por el cual el
rastreo y consejo genético de ios progenitores constituyen una herramienta

fundamental para el control de la patologia.

1) Drogas incluidas en los médulos:

- Factor VIII-C Sinénimo: Factor de Von Willebrand.

-



’ “2016- Afio Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional”

Sapperintondoncia do Sewvicios de Satud
- linisterio de Salud de ba Nacion

- Factor de coagulacién VIl Sinénimo: Factor VilI/Factor VIII Recombinante/Optacog
Alfa.
- Factor de coagulacion Vlla recombinante Sinénimo: Eptacog alfa (activado)

- Anti Inhibidor del Factor VIII: Sinénimo: Complejo Protrombinico Activo.
-~.Factor.de coagulacion IX Sinénimo: Factor IX/Factor IX Recombinante
2) Tipos de tratamiento comprendidos en el médulo:

Tratamiento a demanda

Fundémento térapéutico: Pacientes con diagnéstico de hemofilia A o B severa para
el tratamiento de la hemorragia aguda gsponténea o tratamiento odontolégico o
prequirdrgico preventivo.

Para el caso especifico del Anti Inhibidor defI.Factor VIl y del Factor de coagulacion
Vila fecombinante se requiere ademas que el paciente presente dosaje de inhibidor
circulante por encima a las 5 Unidades Bethesda (no siendo requerido que el dosaje

sea efectuado en el momento del evento).

Tratamiento como profilaxis
Fundamento terapéutico:
Profilaxis primaria: Pacientes afectados de Hemofilia A o B severa (con factores por

debajo de 1% en sangre), Iuegd del primer episodio de hemorragia mayor o articular.

..
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Profilaxis secundaria: Pacientes afectados de Hemofilia A o B severa (con factores
por debajo de 1% en sangre) mayores de dos afios de edad y menores de 18, que
presenten mas de dos hemorragias articulares, en una o mas articulaciones blanco y

sin secuelas articulares graves. .

-.Inmunotolerancia. = _ . e

La inmunotolerancia constituye una estrategia para la desensibilizacion del sistema
inmunolégico en pacientes con hemofilia que han desarrollado anticuerpos contra los
factores VIIIIC por medio de la exposicién al antigeno. El éxito se determina por el

logrd de niveles indetectables de inhibidor. |
Fundamento terapéutico: Pacientes afectados por Hemoﬁlié AoB sevefa con
inhibidor circulante por encima a las 5 Unidades Bethesda. Si no se logra respuesta
objetivable (niveles indetectables de inhibidor circulante) dentro de los 33 meses

debe suspenderse la inmunotolerancia.

Fundamento para reintégro de todas las modalidades terapéuticas:
Documentacién - médica especifica: *Receta prescripta por médico tratante.
*Certificacién de médico especialista hematélogo o hemoterapeuta del tipo y
‘severidad de la hemofilia. *Resumen de Historia Clinica con fecha de diagnéstico,
cuadro de presentacion, tipo de tratamiento (inmunotolerancia, profilactico o a.
démanda), presencia o ausencia de inhibidores circulantes. *Estrategia terapéutica
~ con detalle del tipo y dosis en unidades por K¢ de peso corporal (respetando normas

de la Ley N° 25.649 sobre prescripcion por nombre genérico o denominacién comun

/
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internacional). *Consentimiento‘ informado firmado por el paciente/sus padres o
tutores. *Constancias de aplicacion. *Para tratamiento profilactico preséntar estudio
social que verifique familia continente; acceso a equipo de enfermeria entrenado en |
técnicas de venopuncién en nifios de corta edad y posibilidad de desarrollar Ia tarea
en medio que le permité respetar las medidas de bioseguridad. *Certificado de
~concurrencia_del paciente o sus padres/tutores a cursos de entrenamiento en
técnicas - de venopuncién y administracion de concentrados de factores de
coagulacion, asi como también en la importancia y el significado de la prqﬁlaxis, sus
_ beneficios y sig'niﬁcado a futuro. *Certificado de vacuna para la Hepatitis A y B previo

al inicio del tratamiento.

Patologia: Hemoglobinuria Paroxistica Nocturna

Fundamento diagn6stico: Cuadro clinico que suele presentarse como anemia grave,
con cifras de hemoglobina ba_jas, Ieuéopenia y trombocitopenia. Test de sensibilidad
de los glébylos rojos (Test de Ham, prueba de Sucrosa, prueba de Sacarosa, prueba
de Trom_bina). Citometria de flujo donde se demuestra la presencia de gl6buios rojos
y/o granulocitos carentes de proteinas de membrana‘ligadas al GPI mediante el uso
de anticuerpos monoclonales (CD55 y CD59).

Droga: Eculizumab

Fundamento terapéuticb: Pacientes méyores de 18 afos de edad, con diagnéstico
de Hemoglobinuria Paroxistica Nocturna, con antecedentes de por lo menos cuatro

transfusiones en los ultimos 12 meses, que no'se encuentren cursando infeccion

-
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aguda por Neisseria meningitidis, y cuenten con vacunacién para Neisseria
meningitidis al menos 2 semanas previas al inicio del tratamiento.
Fundamento para reintegro: Documentacion especifica: *Resumen de Historia

Clinica con detalle de antecedentes, estadio evolutivo y tratamiento utilizados.

- *Estudios comp‘lementariosbara arribar al diagnéstico (ver detalle de fundamento

- diagnostico). *Fundamentacion medica del uso del agente biologico sobre el cual se

solicita el reintegro con detalle de dosis/tiempo, respuesta, asociacién a otros
tratamientos, firmada y sellada por médico tratante y por el Auditor Médico del

Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado (dejar constancia del

~ consejo genético y/o inscripcién del paciente en programa de trasplante de médula

6sea). *Aprobacion por parte del Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias

Emergentes.

" Informacién a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias

Emergentes:

Informacion de vefectivvidad:

Numero de transfusiones

Niveles de LDH, hemoglobina y reticulocitos |

Eventos tromboembélicos, con detalle del nimero y localizacién

Informaci6bn de seguridad (Informar si el evento ocurri6 o no, adjuntando
documentacién respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

Infeccién por meningococo

Neoplasias
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Reacciones infusionales

P;xtologia: Sindrome Urémico Hemolitico atipico (SUHa)

Fundamento diagnéstico: Cuadro clinico de insuficiencia renal aguda, anemia
hemolitica microangiopatica y t‘romb‘ocitOper'\.ia grave, con microangiopatia selectiva
--a.nivel renal .y. manifestaciones isquémicas en ofros ¢érganos blancos (sistema
nervioso central, pancreas, miocardio). Examenes complementarios: determinacion
de infeccion por E. Coli O157: H7, alteraciones del complemento (C3, C4, FH, Fl,

‘ FB)_,_determinacién de mutaciones (FH, Fi, MCP, C3, FB +/- THBD).
Droga: Eculizumab
Fundamento terapéutico: Pacientes adultos y pediatricos con diagnéstico-de SHU
atipico, con manifestaciones microangiopaticas, que. no se encuentren cursando
infeccién aguda por Neisseria meningitidis, y cuenten con vacunacién para Neisseria
meningitidis al menos 2 semanas previas al inicio del tratamiento.
Fundamento para reintegro: Documentacion especifica: *Resumen de Historia
Clinica con detalle de antecedentes, estadio evolutivo.y tratamiento utilizados.
*Estudios complerhentarios para arribar al diagnéstico (ver detalle de‘Fundamento
| diagnéstico). *Fundamentacién médica del uso del agente biolégico sobre el cual se
solicita el reintegro con detalle de ddsis/tiemp.o, respuesta, asociacién a otros
~tratamientos, firmada y sellada por médico tratante y por Auditor Médico del Agente
del Seguro de Salud. *Consentimiento informado (dejar constancia de la inscripcion
del paciente en programa de trasplante renal si fuera necesario). *Aprobacién por

- parte del Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes.

/




“2016- Afo Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional”

400/16

Sopeerintondencia de Sewvicios do Tatud
. lMinisterio de Sbud de to Nacitn

Informacién a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes:
Informacién de efectividad:
Manifestaciones tromboangiopaticas
Utilizacién de plasmaféresis
. .Funcién renal y recuento plaquetario
Sobrevida libre de progresién y/o hasta recurrencia
Sobrevida global
Informacién de seguridad (Informar si el evento ocurié o no, adjuntando
documentaci()n respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)
Iinfeccién por menin’gococb
Neoplésias |

Reacciones infusionales

~Patologia: Sobrecarga crénica de hierro
Fundamento diagnéstico: Concentracién de hierro en sangre mayor a 100 mg/dL.
Droga: Deferasirox |
Fundamento terapéutico: 1) Tratamiento de la sobrecarga férrica c_:rénica debida a
transfusiones sanguineas frecuentes (=7 mi/kg/mes de concentrado de hematies) en
'pacierﬁes mayores de 2 afios, cuando el tratamiento con deferoxamina esté
* contraindicado o haya fallado,. 2) Tratamiento-de la sobrecarga férrica crénica que

: requiere tratamiento quelante cuando el tratamiento con deferoxamina esta

! 1

-
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contraindicado o haya fallado en pacientes con sindromes talasémicos no
dependientes de transfusiones de edad igual o superior a 10 afios.
Fundamento para reintegro: Documentacién médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con cuadro clinico, y estudios complementarios que fundamenten el
diagnoéstico (Ver detalle en fundamentos diagnésticos). *Tratamientos instituidos
.previaménte (droga_o_procedimiento/ dosis/ tiempo y respuesta). *Fundamentacion
del médico especialista del medicamento sobre el cual se solicita el reintegro, dosis
utilizada/tiempo y respuesta, firmada y el sellada por el médico tratante .y por Auditor

Médico del Agente derSeguro de Salud. *Consentimiento informado.
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Sistema organico funcional: Inmune
Afeccion de la salud: Desérdenes del Sistema Inmunolégico:
Patologia: Angioedema Hereditario

Fundamento diagnéstico: Cuadro clinico compatible, sumado a niveles bajos de C4.

~-Otras pruebas.del complemento_son necesarias para diferencias cuadros (C1q, nivel

y funcionalidad dél C1-INH, anticuerpos anti C1-INH, etc). En determinadas
situaciones pueden requerirse estudios genéticos.

Droga: Inhibidor del C1 Esterasa

Fundamento terapéutico: Tratamiento de episodios agudos de Angioedema
Hereditario tipos | y Il.

‘Fundamento de reintegro: Documentacion especifica: *Resumen de Historia Clinica.
*Estudios complementarios para arribar al diagnéstico. *Esquemas terépéuticos
instituidos previamente. *Fundamentaciéon médica del uso de la medicacién sobre la
cual se solicita el reintegro con detalle de dosis/tiempo, respuesta, firmada y sellada
por médico tratante y por el Audito_r Médico del Agente del Seguro»de Salud.

*Consentimiento informado.

Afeccion de la salud: Enfennédad-Autoinmune

Patologia: Enfermedad de Guillain Barré

Fundamento diagnéstico: Caracteristicas requeridas: a) Debilidad progresiva en
brazos y piernas, b) arrefiexia '(o hiporreflexia). Caracteristicas de soporte al

diagnostico: Progresion de los sintomas durante algunos dias a 4 semanas, simetria

!
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'rellét‘iv'a;‘ sintomas -o signos sensitivos leves, compromiso de nervios craneales,
especialmente debilidad facial bilateral, recuperacion a partir de 2 a 4 semahas
después que cesa la progresion, disfuncién autonémica, ausencia de fiebre al inicio,
LCR tipico l(disociacic’;n albumino-citolégica), EMG/estudios de conduccién nerviosa

(signos caracteristicos de un proceso de desmielinizacién en los nervios periféricos).

..Caracteristicas que ponen en duda el diagnQ§t_i,CQl_,Debi"d..a,d.?S_i_r_']?tr_i_‘_:?:,,:?i_s,f.u“Cif?rl, o

persistente vésical o intestinal, Disfuncién vesical o intestinal en el inicio, Presencia >
50 Iéucocitds rhononucléares/mm3 o de leucocitos polimorfonucleares en el LCR,
cofnpfomiso a distinto nivel sensitivo.
Droga: Inmunoglobulina humana inespecifica endovenosa
Fundamento terapéutico: Pacientes con sintomas grado 3 de severidad o mas
(incapaces de deambular sin ayuda), o con sintomas de menor severidad pero
répidamente pfogresivos, dentro de las dos semanvas de iniciada la enfermedad.
Fundamento para' reintegro: Documentacién médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico. *Estudios complementarios efectuados
para arribar al diagnéstico de certeza. *Esquema terapéutico instituido con detalle
_ dosis/tierﬁpo y respuesta, firmada y sellada por el médico tratante y por Auditor _

Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentirhiento informado.

Patologia: Enfermedad de Wegener
Fundamento diagnéstico: Al menos dos de los siguientes criterios presentes: 1)
Inflamacién nasal u oral, desarrollo de Ulceras orales dolorosas, emisién

hemorrdgica o purulenta nasal. 2) Radiografia de térax anormal: presencia de

!
/



. “2016- Afio Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional®
7 400/16
Sipperirtondoncia do Sewvicios do Sadud

' olinistorio.de STotud de lo Nacion

nédulos, infiltrados fijos o cavidades. 3) SedimentoA urinario anormal: mibrohematuria
(mas de 5 hematies por campo) o presencia de hematies en el sedimento urinario. 4)
Inflamacion granulomatosa en biopsia: cambios hi-stolégicos que muestran
inflamacién granulomatosa dentl;o'de la pared de una arteria o en el area peri o extra
vascular (arteria o arteriola). |
. Droga: Rituximab__ |

Fundamento terapéutico: En combinacién con glucocorticoides para el tratamiento
de la enfermedad seVera o refractaria.

Fundamento para reintegro: Documentabién médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y estudios complementarios que
fundamenten (ver detalle en fundamentoé diagnosticos). * Tratamientos instituidos
previamente (droga/dosis/tiempo y respuesta). *Fundamentacién del agente
biolégico sobre el cual se solicita el reintegro, dosis utilizada, tiempo y respuesta
(asociacion con ofras drogas), con firma y sello del médico tratante y del firmada
ademas por el Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento

informado.

Patologia: Poliangeitis Microscépica
. Fundamento diagnéstico: Vasculitis pauci inmunitaria de pequefios vasos con
- anticuerpos contra Mieloperoxidasa-ANCa o Proteinasa-3- ANCA, determinados por
ELISA o por IFI. |

Droga: Rituximab

-
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Fundamento terapéutico: En cdmbinacién con glucocorticoides para el tratamiento
de la enfermedad severa o refractaria.

Fundamento para reintegro: Documentacién médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con cuadro clinico y estudios complementarios que fundamenten el

diagnéstico de certeza (ver detalle en fundamentos diagnésticos). *Tratamientos

- instituidos . previamente _ del agente biolégico (droga/dosis/tiempo y respuesta).

*Fundamentacién sobre .la medicacién de la cual se solicita el reintegro, dosis
utilizada/tiempo y respuesta, firmada y sellada por el médico tratante y por Auditor

Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

Patologia: Parpura Trombocitopénica ldiopatica
Fundamento diagnéstico: Deben estar presentes los cuatro requisitos siguientes: 1)
~ Sindrome purpurico con trombocitopenia (recuento plaquetario menor de 150.000);
2) Ausencia de enfermedad infecciosa aguda ‘concomitante (por ejemplo:
mononucleosis infecciosa, hepatitis); 3) Ausencia de patologia sistémica de base
(por ejemplo: lupus eritematoso sistémico, sindrome de inmunodeficiencia adquirido,
linfoma), 4) Megacariocitos normales o aumentados en médula ésea (este criterio
puede ser remplazado por la ocurrencia de remisién espontanea completa en
aduellos pacientes a los que no se les hubiera realizado puncién de médula 6sea).
Droga: Inmunoglobulina humana inespecifica endovenosa
Fundamento terapéutico: Pacientes con cifras de plaquetas inferiores a 20.000 por

dl, donde se requiera una respuesta rapida por hemorragia severa/vital aguda o alto
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riesgo de la mism\a; 0 ée hubiera programado una intervencién quirdrgica y sea
necesario incrementar el nimero de plaquetas. |

Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con cuadro clinico y estudios complementarios que fundamenten el
diagnéstico (ver detalle en fundamento diagnéstico), descartando otras causas de

 trombocitopenia. *Tratamientos instituidos previamente _ (droga/dosis/tiempo y
respuesta). *Fﬁndamentacién de la medicacién sobre la cual se solicita el reintegro,
dosis utilizadal/tiempo y respuesta, 'firmada y sellada por el médico tratante y el
Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

Droga: Romiplostim.

Fundamento terapéutico: Tratamiento de la trombocitopenia en adultos con Purpura
Trombocitopénica Idiopatica Cronica en quienes el tratamiento con inmunoglobulinas
y corticoides o la esplenectomia no Iograrbn respuesta.

- Fundamento para reintegro: Documéntacién médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con cuadro clinico y estudios complementarios que fundamenten el
diagnostico (ver detalle. en fundamento diagnéstico), y se descarten causas
secundari_as de trombocitopenia. *Tratamientos instituidos previamente
(droga/dosis/tiempo y respuesta). * Constancia de realizacién de esplenectomia (si |
ha sido realizada). *Funda'mentacién de la medicacidon sobre la cual se solicita el
reintegro, dosis utilizada/tiempo y respuesta, firmada y sellada por el médico tratante
y el Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

*Aprobacion por - parte ‘del Sistema'de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias

| Emergentes.

;
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Informacién a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes:

Informacién de efectividad:

Recuento de plaquetas

Realizacién de esplenectomia

Informacién de seguridad (Informar si el evento ocurrié o no, adjuntando

documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversds de importancia,
" los mismos deben ser notificados)

Trastornos de la médula 6sea

Complicaciones trombocitopénicas y/o sangrado

Infarto de miocardio

Patologia: Sindrome de Kawasaki

Fundaménto diagnostico: Se deben cumplif'5 de los éiguientes criterios: 1) Fiebre

persistente' durante 5 dias o mas, 2) extremidades periféricas, en su fase inicial

presenta enrojecimiento de palmaé y plantas y edéma indurado, en su fase de

convalescencia presehta descamacion membranosa en la punta de los dedos, 3)
~ exantema polimorfo. 4) congestion conjuntival bilateral, 5) labios y cavidad oral:

enrojecimiento de los labios y lengua de fresa con inyeccién difusa de la mucosa oral

y faringea, 6) linfadenopatia cervical aguda no purulenta.

Droga: Inmunoglobulina humana inespecifica endovenosa

!/ ‘ ’
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Fundamento terapéutico: Confirmacién de certeza del diagnéstico.

Fundamento para reintegro: Documentaciéon médica especifica: *Resumen de

Historia Clinica con cuadro clinico, y estudios complementarios que fundamenten el
}diégnéstico de certeza (ver detalle en Fundamento diagndstico). *Tratamientos

instituidos previamente (droga/dosis/tiempo y respuesta). *Fundamentacion médica
. sobre..el medicamento. del que se_ solicita el.réi_nteg_rp,,,,_.cqn detalile de dosis

utilizadaf/tiempo y respuesta, firmada y sellada por el médico tratante y el Auditor

Médico del Agénte del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.
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Sistema organico funcional: Multisistémico

. Afeccién de la salud: Enfermedad Hereditaria

Patologia: Enfermedad de Fabry

-Fundamento._ diagnéstico: Varones (homocigotas): actividad disminuida de la aifa

galactosidasa en leucocitos. Mujeres (heterocigotas): actividad disminuida de la alfa
~ galactosidasa en leucocitos o confirmacion diagnéstica molecular (mutacién para el

gén agalsidasa éifa).

Droga: Agalsidasa Beta

Fundamento terapéutico: a) Pacientes con manifestaciones renales; b) Pacientes

coh manifegtaciones sev“eras no renales; ¢) Hombres homocigotas, asintomaticos,
~ con Enfermedad de Fabry clasica.

Fundamento -para reintegro. Documentacién médica especifica. *Resumen de

Historia Clinica con inclusion de estudios complementarios que certifiquen el
“diagnéstico (basado en la disminucién de la actividad de la enzima alfa

galactosidasa en sangre). *Fundamentacién médica del uso de la medicacién

especifica sobre la cual se solicita el reintegro con detalle de dosis utilizada, firmada

y sellada por médico tratanté y por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.

Di'oga: Agalsidasa Alfa
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Fundamento terapéutico: a) pacientes con manifestaciones renales b) portadores
con manifestacionés severas no renales c¢) hombres homocigotas, asintomaticos,
con Enfermedad de Fabry clasica.
Fundamento para reintegro: Documentacion meédica especfﬁca; *Resumen de
Historia Clinica con inclusion de estudios complementarios que certifiquen el
. diagnbstico. . (basado. .en _la_disminucién _de la_actividad de la_enzima alfa
galactosidasa en sangre). *Fundamentacion médica del uso de la medicacion
‘especiﬁca sobre la cual se sélicita el reintegro con detalle de dosis util-izada, firmada
) .y.sellada por medlco tratante yupor' Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.

Patologia: Enfermedad de Gaucher Tipo |
Fundamento diagnéstico: Disminucién -en la actividad de la enzima

glucocerebrosidasa. -

Droga: Imiglucerasa

Fundamento terapéutico: Terapia de sustjtucién enzimatica a largo plazo en
pac_ientes pediatricos y adultos con diagnéstico confirmado de enfermedad de
Gaucher no neuropatica (tipo 1) o neuropética cronica (tipo 3) que presenten
ademas manifestaciones no neurolégicas clinicamente importantes de la
enfermedad. Las manifestaciones no neurolégicas de la enfermedad de Gaucher
incluyen una o mas de las siguientes afecciones: i) Anemia tras exclusién de otras

causas, tales como déficit de hierro; 2) Trombocitopenia; 3) Enfermedad 6sea fras

e

/



“2016- Afio Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional”

Sopperintondencia de Sorvicios de Fabud
oAMinisterio do Sobud do lo Nesisn

exclusiéon de otras causas, tales como déficit de Vitamina D; 4) Hepatomegalia o
esplenomegalia.

Fundamento para reiﬁtegro: Documentacién médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con estudios complementarios que fundamenten el diagnéstico de

certeza (basado en la disminucién de la actividad enzimatica especifica en sangre) y

las _circunstancias .clinicas (2 o _mas)_detalladas_en fundamentos terapéuticos.

*Fundamentacién médica del uso de la medicacién sobre. la que se solicita el
reintegro, con detalle de dosis utilizada/tiempo y respuesta, con firma y sello del
médico tratante y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.

. Droga: Veléglucerasa alfa

Fundamento terapéutico: Terapia de sustituciéon enzimatica a largo plazo en
pacientes pediatricos y adultos con diagnéstico conﬁrmédo de enfermedad de
Gaucher ‘no neuropética (Tipo 1). Las manifestaciones no neurolégicas de la
enfermedad de Gaucher incluyen una o mas de |as siguientes afecciones: 1) Anemia
tras exclusién de otras causas, tales como déficit de hierro; 2) Trombocitopenia; 3)
Enfermedad dsea tras exclusién de otras causas, tales como déficit de Vitamina D;
4) Hepatomegalia o es.plenomegaﬁa.

Fundamento para reintegro: Documentacién médica especifica. *Resumen de
Historia Clinica con estudios complementarios que fundamenten el diagnéstico de
certeza (basado en la disminucién de la actividad enzimatica especifica en sangre) y

las circunstancias clinicas (2 o mas) detalladas en fundamentos terapéuticos.

!
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*Fundamentacion médica del uso de la medicacion sobre la que se solicita el
reintegro, con detalle de dosis utilizada/tiempo y respuesta, con la firma y sello del
médico fratante y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.

--Patologia: Enfermedad.de Pompe ==

Fundamehto diagnéstico:' Actividad disminuida de la enzima alfa glucosidasa en

sangre, o por biopsia compatible.

Droga: Alglucosidasa alfa

Fundamento terapéutico: Pacientes adultos y pediatricos con diagnéstico confirmado
de Enfermedad de Pompe, tanto en su variante temprana como tardia.

Fundamento para reintegro. Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con inclusién de estudios complementarios que certifiquen el
diagnéstico (ver fundamentos diagnésticos). *Fundamentaciéon médica del uso de la
medicacion espécn’ﬁca sobre la cual se solicita el reintegro con detalle de dosis
utilizada, firmada y sellada por médico tratante y por Auditor Médico del Agente del

Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

Patologia: Enfermedad fibroquistica del pancreas
Fundamento diagnostico: 1) Test del sudor anormal (Cloro > 60 mEq/L), con una
“segunda prueba que lo confirme o 2) Estudio molecular que documente la presencia

de muitaciones del Factor 'Regulador de la Conductancia Transmembrana (CFTR) o

!
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3} bemostfaéiéh de diferencia de potenCiaI nasal transepitelial anormal. Existen
casos atipicos en los cuales el test de sudor puede estar dentro de los limites
normales o con valores limitrofes y se debe confirmar el diagnéstico sé6lo con el
estudio molecular. En este tltimo caso deben estar presente 2 mutaciones para

arribar al diagnoéstico

Droga: Enzima pancreatica
Sinénimo: Pancreatina
‘Fuhdélr.nenvto‘ férépéuticd: ‘C'om"o béfnbleménto nutricional en todos los pacientes con
Fibrosis Quistica. |

. Fundamento para reintegro: Documentacién medica especifica: Historia clinica con
inclusién de estudios complementarios éon los que se arribd al diagnéstico de.
certeza (ver detalles en Fundamentos diagnésticos) y evaluacién del grado de

- severidad de la Fibrosis Quistica, firmada y sellada por médico traténte y por Auditor

Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

Droga_ RNAsa humana
Sinénimo: Dnasa Recombinante Humané i Dornasa Alfa

- Fundamento terapéutico: 1) Indicado en pacientes con diagnéstico de fibrosis
qﬁistica para mejdrar la funcién pulmonar 2) En pacientes con una CVF = de 40%
del valor teérico reduce el riesgo de infecciones del tracto respiratbfio graves.
Fundamento para reintegro: Documentacién médica especifica: Historia clinica.con

“inclusién de estudios cbmplementarios con los que se arrib6 al diagnbstico de

!/
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certeza (vef detalles en fundamentos diagnésticos) y evaluacion del grado de
severidad de la Fibrosis Quistica, firmada y sellada por médico tratante y por Auditor

Médico del Agente del Seguro de Salud. Consentimiento informado.

Droga Tobramicina
Fundémento-terapéutico: En casos. dé_neumoni_ajs,por_ Pseudomonas aeruginosa, se

deberé adjuntar el resultado del cultivo y antibiograma del esputo y/o lavado y/o
cepillado bronquial. |

” FﬂurrAl/c‘iamén{o bafé réihfegro: Dbéu'rhehtaéiéh médica eépéciﬂca: Historia clinica con
inclusion de estudios complementarios con los que se arrib6 al diagnéstico de
certeza (ver detalles en Fundamentos diagnésticos) y evaluacién del grado de

‘severidad de la Fibrosis Quistica, firmada y sellada po‘f médico tratante y por Auditor
Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado. En caso de
neumonia por Pseudomona Aeruginosa presentar culﬁvo de esputo y/o lavado y/o

cepillado bronquial con identificacion del germen y antibiograma correspondiente.

Patologia: Mucopolisacaridosis tipo |

Fuhdamerjto diagnéstico: Actividad disminuida de la enzima a-L-iduronidasa.
Droga: Laronidasa | |

Fundamento terapéutico: a) Pacientes con Subtipo Hurler b) Pac»ientes con Subtipo

Hurler-Scheie ¢) Pacientes con Subtipo Scheie y sintomas moderados a severos.

-

/
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Fundamento para reintegro: Documentacién médica especifica: Historia clinica con
inclusion de estudios complementarios que certifiquen el diagnéstico (basado en la
disminucién de la actividad de la eqzima especiﬁda en sangre tal como se detalla en
los fundamentos terapéutiéos). Fundamentacion médica del uso de la medicacién
especifica sobre la cual se solicita el reintegro con detalle de dosis utilizada, firmada
-y sellad.a por médieo tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.

Pafblééia: Muc;'plali‘sacaridb'sis tipo il

Fundamento diagnéstico: Actividad disminuida de la enzima Iduronato sulfatasa.
Droga ldursulfasa

Sinénimo: Idursulfase

Fundamentp tefapéutico: Pacientes con fenotipo leve. No se otorgara tratamiento en
los siguientes casos: a) Formas graves o avanzadas, en las que no se observa
beneficios significativos b) .Pacientes con dafio neurolégico o cognitivo severo.
Fundamento para reintegro: Documentacién médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con inclusién de _estudios complementarios que certifiquen el
diagnéstico (basédo en la disminucién de la actividad de la enzima especifica en
sangre tal como se detalla en los fundamentos terapéuticos). *Fundamentacion
médica del uso de la medicacién especifica sobre la cual se solicita el reintegro con
detalle de dosis utilizada, firmada y sellada por médico tratante y por Auditor Médico

del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.
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Patologia: Mucopolisacaridosis tipo Vi
Fundamento diagnéstico: Actividad disminuida de la enzima N-acetilgalactosamina
4-sulfatasa.
Droga Galsulfasa

.Sinénimo: Galsulfase

~~Fundamento - --terapéutico: . Pacientes con  diagnostico ppnﬁrmgdo_ | dg
Mucopolisacaridosis tipo Vi. Se sugiere especialmente el tratamiento en pacientes
con dafio de érgano blanco, los cuales deben cumphr al menos uno de los siguientes
"crltenos a) apneas del sueno més de 1 evento/hora en menores de 18 afios o mas
de 5 eventos/hora en mayores de 18 arios; b) saturacion de oxigeno nocturna: <
92% en menores de 18 aﬁos 0 < 85% en mayores de 18 anos, con capacidad vital
forzada (CVF) < 80% del predictivo para la edad; c) caminar menos de 350 m en test
de caminata de 6 minutos; d) deterioro de funcién sistélica del ventriculo _izquierda
. , .
Fundamento para reintegro: Documentacién especifica: *Resumen de Historia
Clinica con detalle de antecedentes, estadio evolutivo y tratamiento utilizados.
*Estudios complementarios para arribar al diagnoéstico (ver detalie de Fundamento
terapéutico). *Fundamentacién médica del uso del agente biolégico sobre €l cual se
solicita el reintegro con detalle de dosis/tiempo, respuesta, firmada y seliada por
médico ftratante y por el Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.
*Consentimiento informado (dejar constancia del consejo genético). *Aprobacién por

parte del Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes.

.
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Informacién a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes:
Informacion de efectividad:
Test de caminata de 6 minutos
Capacidad vital forzada

- Funcién sistolica.del vehtrfculo izquierdo
Determinacién de glicosaminglicanos en orina
lnformacién- de seguridad (Informar si el evento ocurri6 o no, adjuntando
docu‘rin.eht'acién respaldat"oria.' De'pr'oduci'rse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser.notiﬁcados)
Reaccién alérgica grave
Hipoacusia |

Hipertensién arterial



°2016- Afio Bicentenario de la Declaracion de la independencia Nacional”

Sipserintondoncia do Servicios do Tatud
© oMniserio de Tobud do le Nescion

Sistema organico funcional: Multisistémico

Afeccién de la salud: Enfermedad Oncol6gica

Patologia: Glioma de alto grado (Astrocitoma Anaplasico - Glioblastoma

Recidivante)

-Fundamento-diagnéstico: Anatomia patoiégica.

Droga: Temozolomida
.F.tha‘n'.lehto .ferapévutico: Tratamiento de pacientes con Glioblastoma de alto grado
(Glioblastoma Multiforme o Astrocitoma Ana_plésicd) recurrente inoperable, con buen
estado funcional (ECOG menor a 2), que se calcule tengan una expectativa de vida
mayor a 1 afio al' momento de iniciar el tratamiento. |
Fundan:1ento para reintegro. Documentacion especifica. *Resumen de Historia
Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadiﬂcacién.
*Informe de Anatomia Patologica. *Si hubiera realizado: protocolo quirdrgico,
protocolo de ' radioterapia y protocolo de quimio‘terapia
(droga/dosis/ciclos).*Fundamentaciéon médica del uso de la medicacién sobre la cual
se solicita el reintegro con detalle de dosis/tiempo, respuesta, asociaciéon a otro
agente'antineoplésico y/o radioterapia, firmada y sellada por médico traténte'y por el
" Auditor Medico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.
*Aprobabién por parte del Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias

'Emergentes.

BN



“2016- Afio Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional®

6 400/16

Fipoerintondoncia de Sonvicios de Solud
- AMinistorio do Tatud do le Nacidn

Informacion a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes:
| Informacion de efectividad:
Tiempo de sobrevida
Tiempo de sobrevida libre de progresién
- -Maodificacién en la calidad de vida (segun escala ECOG o Kafansky) |
Informacién de seguridad (Informar si el evento ocurri6 o no, adjuntandd
documentacién respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
ioé mlsmos d‘ebén éef ﬁdfiﬁCadoé) -
Infecciones que requirieron internacion
Neutropenié

Plaquetopenia

Patologia: Glioblastoma

Fundamento diagnéstico: Anétomia patolégica.

Droga: Temozolomida

Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes adultos con Glioblastoma
Multiforme recientemente diagnosticado, en forma concomitante con radioterapia y
luego como tratamiento de mantenimiento.

Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalie de estadio evolutivo. *Estudios complementarios con los
que se arribd al diagnésticd. *Estadificacion. *Informe de Anatomia Patolégica.

*Protocolo quirdrgico, protocolo de radioterapia y protocolo de quimioterapia

; |
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(droga/dosis/ciclos). *Fundamentacién médica del uso de la medicacién sobre la cual
se solicita el reintegro con detalle de dosis/tiempo, respuesta, asociacién a otro
agente antineoplasico y/o radioterapia, firmada y sellada por médico tratante y por

~ Auditor Médico del Agente de! Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

R Droga: Bevacizumab . . .
Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes con diagnéstico de glioblastomé

_ multiforme, en su primera o segunda recidiva, fuego de un tratamiento con
temdidloﬁidé y ‘rédi.ote'répia, como monoterapia 0 en combinacién con irinotecan,
con una expectativa de vida mayor a 12 semanas y éon estado funcional ECOG 0-1.
Fundamento para reintegro: Documentacién médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios.
*Estadificacion. *Infornﬁe de Anatomia Patol6gica. *Si hubiera realizado: protocolo
q_uirﬁr_gico, protocolo de radi_dterapia y protocolo de quimioterapia
(droga/dosis/ciclos). *Fundamentacién médica del uso de la medicacién sobre la cual
se solicita el reintegro con detalle de dosis/tiempo, respuesta, asociacion a otro
agente antineoplasico y/o radrioterapia, firmada y sellada por médico tratante y por el
Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento Informado. *
Aprobacién por parte del Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes.
Informacién a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias S_anitarias
Emergentes: |

Informacién de efectividad:

!

fq
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Tiempo de sobrevida
Tiempo de sobrevida libre de progresion
ModiﬁCacién en la calidad de vida (segln escala ECOG o Kamofsky)
Informacién de seguridad (Informar si el evento ocurri6 o no, adjuntando |
documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
- los mismos-deben ser.notificados)
Hemorragia gastrointestinal
Perforaciéon gastrointestinal

Neutropenia

Patologia: Céncef de Colon

Fundamento diagnoéstico: Anatomia patolégica.

Droga: Bevacizumab

Fundamento te'rapéutico: Tratamiento de pacientes con diagnostico de carcinoma
colorrectal (CCR) avanzado o metastasico, en combinacién con quimioterapia
citotéﬁkica convencional clinicamente probada para CCR, con estado funcional ECOG
entre 0-1, mayores de 18 afios.

Fundamentov. para reintegro: Documentacién especifica: *Resumen de Historia
“Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion.
*Si hubiera reélizado: protocolo quirdrgico, protocolo de radioterapia y prbtocolo de
'quifnidterapia (droga/dosis/ciclos). *Fundamentacion médica del uso de la medicacién

sobre la cual se solicita el reintegro con detalle de dosis/tiempo, respuesta,

!
!




“2016- Afio Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional”

400/16 | '

Shprerintondencia de Sonvicios do ol
Ministerio de Satud do ba Nacion

asociaciéon a otro agente antineopldsico y/o radioterapia, firmada y sellada por
médico tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.
*Consentimiento Informado. *Aprobaciéon por parte del Sistema de Tutelaje de
Tecnologias Sanitarias Emergentes.
lnformaci;’;q___a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergehteé: |
Informacién de efectividad:
Tiempo de sobrevida
"I'»ié.m.povd'é sobrevidé libre de pfogresién
Modificacion en'l'a calidad de vida (segUn escala ECOG o Karnofsky)
Informacion de seguridad (Informar -si el evento ocurri6 o no, adjuntando
documentacién respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importgncia, v
los mismos deben ser notificados)

: Hemorragia gastrointestinal
Perforacion gastrointestinal

Neutropenia

Droga: Cetuximab

Fundaménto terapéutico: Tratamiento de pacientes con diagnostico de carcinoma

colorrectal metastésico, con expresion del receptor del factor de crecimiento
' epidérmico (EGFR) y con gen KRAS no mutado, en combinacién con quimioterapia o

como monoterapia, como segunda linea de tratamiento, estado funcional ECOG 0-1,

mayores de 18 afids.
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Fundamento para reintegro: Documentacion especifica: *Resumen de Historia
C}_inica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion.
*Determinacién de EGFR. *Estado de KRAS. *Si hubiera realizado: protocolo
quirargico, protocolo de radioterapia 'y protocolo de quimioterapia
(droga/dosis/ciclos). *Fundamentacion médica del uso de la medicacion sobre la cual

- -se solicita el vreintegfo.. con .detallé de dosis/tiempo, respuesta, asociacion a otro__
agente antineoplasico y/o radioterapia, firmada y sellada por médico tratante y por

~ Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento Informado. *
VAp.rAc‘>.b‘»a.§ic’>n por “par“vce }delu-Si'stema de Tuteiaje' de Tebnolog(as" Sanitarias

Emergentes. |

Informaciéh a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias

&Emergentes: |

Informacién de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiempo de. sobrevida libre de progresion

Modificacién en la calidad de vida (segun escala ECOG o Karnofsky)

Informacién de seguridad (Informar si el evento ocurri6 o no, adjuntando

documentacién respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,

los mismos deben ser notificados).

Hepatotoxicidad

Neutropenia

Trombosis
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Droga: Panitumumab
Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes adultos con carcinoma
colorrectal metastasico con KRAS no mutado (tipo salvaje) en las siguientes

circunstancias: a) en primera linea en combinacién con FOLFOX; b) en segunda

llnea en comblnacmn con FOLFIRI en pacientes que han recibido primera linea con

'qu1m|oterap|a basada en. ﬂuoropmmldlnas (excepto mnotecan) c) en monoterapla

tras el fracaso de regimenes de quimioterapia que contengan fluoropirimidina,

oxallplatlno e irinotecan. ' \

Fundamento de relntegro Documentacuﬁn eSpele ca: *Resumen de Historia Clinica

*

con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion.

Estado mutacional del KRAS. *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, asociacién a ofro agente antineoplasico y/o radioterapia,

firmada y sellada por médico tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de
Salﬁd. *Consentimiento informado. *Aprobacion por parte del Sistema de Tutelaje de
Tecnologias Sanitarias Emergentes. |

lnformacién a aportar paré el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes:

Informacion de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de progresion

" Modificacién en ia calidad de vida (segun escala ECOG o Karnofsky)

!
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Informacion de seguridad (Informar si el evento ‘ocurié o no, adjuntando
documentacién respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

Trombosis venosa profunda

Citopenias

- Enfermedad pulmonar.intersticial

Patologia: Cancer de Higadd (CHC)
 Fundamento diagnostico: Anatomia patologica.
Droga: Sorafenib
Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes con carcinoma hepatocelular en
estadios avanzados (CHC), inoperable, sin quimioterapia previa, con estado
funcional Child-Pugh A, mayores de 18 afios.
Fljndamento para reintegro: Documentacion especifica: *Resumen de Historia
Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion.
*Informe de Anatomfa Patolégica. *Si hubiera realizado: protocolo quirtirgico o
embolizaciones. *Fundarhentacién médica del uso de la medicacion sobre la g:ua| se
'so|icita el reintegro con detalle de dosis/tiempo, respuesta, asociacion a otro agente
antineoplasico y/o radioterapia, firmada y sellada por médico tratante y por Auditor
Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado. *Aprobacion
por parte del Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes.
Informacién a aportar para el Siste'ma de Tutelaje de Tecnologfas Sanitarias

Emergentes:

/
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Infbrhacién de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiempd de sobrevida libre de progresion

Modificacién en la calidad de vida (segun escala ECOG o Karnofsky)

" Informacién de seguridad (Informar si el ‘evento ocurri6 o no, adjuntando
documentaciéﬁ résp;l‘dato.fia.‘ De .pfoducirse otros éfé'c{qsv adversos de importan;:ia,' |
los mismos deben ser notificados)
Hipertensién arterial severa

PerforaCIén é:aéfféinféstinél

Eventos cardiovasculares y/o tromboembdlicos

Patologi'a:'Cénc_er de Mama
Fundamento diagnéstico: Anatomia patolégica.
Droga: Bevacizumab

- Fundamento térapéutico: Tratamiento de pacientes en combinacién con paclitaxel o
capecitabina como primera linea del cancer de mama metastatico cuando otras
opciones no sean apropiadas.
Fundamento para reintegro. Documentacion mf'edica eépeciﬁca: *Resumen de
Historia Clinica efectuada por médico especialista. *Biopsia. *Estadificacion.
*Receptores hormonales. *Expresion del receptor HER 2 neu. *Tratamientos previos
(cirugia: protocolo quirtirgico; radioterapia: protocolo de radioterapia). *Esquema

utilizado: dosis, tierhpo y asociacion a otros antineoplésicos.'*Fundamentacién

meédica del uso de la medicacion sobre la cual se solicita el reintegro con detalle de

!
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dosis-tiempo, respuesta, asociacién a otro agente antineoplésico y/o radioterapia,

- firmada y sellada por médico tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de

Salud. *Consentimiento informado..
Droga: Fulvestrant
Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes: postmenopéusicas con cancer

- de mama lééalmente avanzédo .o hnetést__ésico y con receptor estrdgénjéq positivo
(actualizado si realiz6 tratamientos previos) cuya enfermedad ha recidivado durante
o} después del tratamiento adyuvante con antiestrégenos, o bien, cuya énfermedad
ha p”r.dérésédo pese a un tratamiento antiestrogénico.

- Fundamento para reintegro. Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica efectuada por meédico especialista. *Biopsia. *Estadiﬁcacic’)n.
f‘Rec’_eptores 'hbrmonales. *Tratamientos previos (quimiotera;»)iavvu hormonoterapia:
con detalle de droga/dosis/ciclos; cirugia: protocolo quirtrgico; radioterapia:
protocolo de radioterapia). *Esquema utilizado: dosis, tiempo y asociaciéon a otros
antineoplasicos. *Fundamentaciéh médica del uso de la medicacién sobre la cual se
solicita el reintegro con detalle de ddsis-tiempo, respuesta, asociacion a otro agente
antineoplasico y/o radioterapia, ﬁrmada y sellada por médico tratante y por Auditor
Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

Droga: Ixabepilona |

Fundamento terapéutico: a) En corhbinacién con capecitabina en tratamiento de

céancer de mama metastatico o localmente avanzado resistente al tratamiento con
| antraciclina y un taxano o resistente a antraciclina y contraindicado el uso de taxano;

wb) Como‘monoterapia para el fratamiento del céncér de mama metastatico o

4
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localmente }'avénzﬂa‘ckio en paéientes resistentes o refractarios a taxanos, capecitabina
y antraciclinas \
Fundamento de reintegro: Documentacién especifica: *Resumen de Historia Clinica
con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion. *Si
hubijera realizado: protocolo ‘quirﬂrgico,‘ protocolo de radioterapia y protocolo de
»quimioterlapia. (droga/ddsis‘/biblés).‘ *Fundanﬁénféciéh" médida del uso de la~
medicacién. sobre la‘-cual se solicita el reintegro con detalle de dosis/tiempo,
respuesta, asociacién a ofro agente antineoplasico y/o radioterapia, firmada vy
sellada por médico tratante y por Auditor Médico del Agerite del Seguro de Salud.
*Consentimiento. informado. *Apfobacién por parte del Sistema de Tutelaje de
Tecnologfas Sanitarias Emergentes.

Informacién a aportar para el Sistema de Tuteléje de .Té‘c:nologfas Sanitafias
Emergentes: |

Informaciéh de efectividad:

Tiempo de sobrevida |

Tiempo de sobrevida libre de progresion

Modificacién en la calidad de vida (segin escala ECOG o Karnofsky)

Informacién de seguridad (Informar si el evento ocurrié o no, adjuntando
documentacién. respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los hismos deben ser notiﬁcados) |

Hepatotoxicidad

Neuropatia periférica

Mielosupresién ~ ' -

4
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Droga: Lapatinib

Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacienteé con diagnéstico de cancer de
mama, mayores de 18 afios, en las que se presuma una sobrevida mayor a los 4
meses aI momento de iniciar el tratamiento y que no presenten metastasis
cerebrales sintomaticas en los S|gu1entes casos: a) En combmacmn con capecitabina
para cancer de mama avanzado o en estado metastasico cuyos tumores
sobreexpresan ErbB2 y con terapia previa incluyendo una antrac1cI|na un taxano y
trastuzumab b) En comblnacmn con Letrozol para mu;eres post-menopéusmas con
cancer de mama metastasico con receptor hormonal positivo que sobreexpresa el
-receptor ErbB2 para _Iasi cuales esta ihdicado el tratamiento hormonal. ¢) En
combinacién con trastuzumab en pacientes con enfermedad metastasica y receptor
hormonal negativo que han progresado durante tratamiento(s) previo(s) de
trastuzumab en combinacién con duimioterapia |

Fundamento para reintegro. Documentacién especifica: *Resumen de Historia
Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion.
*Infprme de Anatomia Patolégica. *Expresion del receptor HER2 neu y receptores
hormonales. *Si hubiera realizado: protocolo quirargico, protocolo de radioterapia y
' profocolo de quimioterapia (droga/dosis/ciclos). *Fundamentacién médica del uso de
la medicacién sobre la cual sé solicita el reintegro con detalle: de dosis/tiempo,
respuesta, asociacién a otro agente antineoplésico y/o radioterapia, firmada y

sellada por médico tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

-
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*Consentimiento Informado. *Aprobacion por parte del Sistema de Tutelaje de
Tecnologias Sanitarias Emergentes.

Informacidon a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologfas Sanitarias
Emergentes: |
Informacién de efectividad:

Tierﬁpo de sobrevida v.

Tiempo de sobrevida libre_ de progresion

Modificacién en la calidad de vida (segin escala ECOG o Karnofsky)

.lnfo-l;ﬁ‘i.éc‘ién de ségdridéd (Informar si el evento ocurié © no, adjuntando-
docﬁmentacién respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados) |

Hepatotoxicidad

Deterioro en la fracciéon de eyeccion

Prolongacion del intervalo QT

Droga: Everolimus

Fundamento terapéutico: Tratamiento de paciehtes con diagnéstico de cancer de
mama avanzado (estadio IV), con receptores hbrmonales positivos y HER2 neu
negativo, que hubieran recibido tratémientb previo con inhibidores de aromatasa,
con enfermedad progresiva con una sobrevida estimada mayor'a los 4 meses al
momento de iniciar el tratamiento, mayores de 18 afios sin presencia-de metastasis

cerebrales sintomaticas .
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Fundamento para reintegro. Documentacion especifica: *Resumen de Historia
Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios.
*Estadificacion. *Informe de Anatomia Patol6gica. *Expresién del receptor HER2 neu
y receptores hormonales. *Si hubiera realizado: protocolo quirirgico, protocolo de
radioterapia y protocolo de quimioterapia (droga/dosis/ciclos). *Fundamentacion
médica del uéo-de la mediéacién .sobre. lé cual se solicita el reintegro con deta'l'le de
dosis/tiempo, respuesta, asociacién a otro agente antineoplasico y/o radioterapia,
firmada y sellada por médico tratante y por Auditor Meédico del Agente del Seguro de
S‘.lalﬁa. ’;(i-énsénfifﬁieﬁto Ihformado; *Aprdb'acjiér'i por parte del Sistema de Tutelaje de
Tecnologias Sanitarias Emergentes.

Informacién 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)

' .lnfOrmacién de seguridad (Informar si el evento ocurrié 0 no, adjuntando
documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

Hépatotoxicidad
Hipercolesterolemia

Insuficiencia Renal
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Droga: Pertuzumab

Fundamento terapéutico: En combinacién con trastuzumab y docetaxei para el

tratamiento de pacienteé adultos con cancer de mama Idcalmente recidivante

irresecable o metastasico HER2 positivo, que no han recibido tratamiento previo anti-

HER2 o quimioterapia para ia erifermedad mestastasica.

Fundéhénto de reintegro.; Doc_umvenvta’ciéh Véspeciﬁca‘; *ResUmén de Historia Clinica

con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion. *

»Receptores HER - 2 - NEU. *Si hubiera realizado: protocolo quirdrgico, protocolo de
Hrédi.c-)t‘erabia”y ‘protocolo de quimioterapia (droga/dosis/ciclos). “*Fundamentacion

médica del uso de la me_dicécién sobre la cual se solicita el reintegro con detalle de

dosis/tiempo, respuesta, asoci‘acién a otro agenfe antineoplasico y/o radioterapia,

firmada y sellada por médico tratante y por Auditor Médicd del Agenté del Seguro de

Salud. *Consentimiento informado. *Aprobacién por parte del Sistema de Tutelaje de

Tecnologias Sanitariés Emergentes.

Informacién a aportar para el Sistema de Tuteléje ‘'de Tecnologias Sanitarias

Emergentes:

informacién de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de progresién

Modificacién en la calidad de vida (segun escala ECOG o Karnofsky)

Informacién de seguridad (Infbrmar si el evento ocurri6 o no, adjuntando

ddcumentaciéh respaldatoria. De producirse otros efectos advérsos de importancia,

los mismos deben ser notificados) *

7



*2016- Ao Bicentenario de la Declaracién de la Independencia Nacional”

St prewintondoncia do Sepvicios do Sobud
- o Monistorio de Tatud de b Nacisn

Citopenia
Neuropatia periférica

Shock anafilactico

‘Droga: Trastuzumab
: -Fundamento---tera.péutico: A) Tratamiento de pacv:ientes'con _céhciér de mama precoz
cdn HER2 positivo: 1) después de cirugia, quimioterapia (adyuvante o
_ neoadyuvahte) y radioterapia (si correspondé), 2) después de quimioterapia
| adyuvante c.:.oﬂn ddxlorrﬁ‘t-)ivciné ‘y 'ci'c'ibfosfa'mida, en combinacién con paclitaxel o
docetaxel, 3) en combinac’:ién con quimioterapia adyuvante consistente en docetaxel
y carboplatino. 4) en co.mbinacién con quimioterapia neoadyuvante seguido de
tfatamiento en adyuvahcia para enfermedad localmente avanzada (inc-lu.yendo
enfermedad inflamatoria) o tumores mayores de 2 cm de diametro. B) Tratamiento
de pacientes con cancer de mama metastasico (CMM): 1) Como monoterapia para el
~ tratamiento de pacientes que hayan recibido, por lo menos, dos regimenes
quimioterapicos para su enfermedad metastasica. La quimioterapia previa debe
haber incluido, por lo menos, una _antraciclina y un taxano, excepto qué [0S mismos
no estén indicados en tales pacientes. 2) En combinacién con paclitaxel para el
tratamiento de pacientes que no hayan recibido quimidterapia para su enfermedad
metastasica y en los cuales no esté indicado un tratamiento con antraciclinas. 3) En
combinacién con docetaxel para el tratamiento de pacientes que no hayan recibido
| quirﬁioterapia para su enfermedad metastésica. 4)'En combinacién con un inhibidor

de la aromatasa para el tratamiento de pacientes posmenopausicas con cancer de

/
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m'ar'ha‘ me{as{ésico y receptor hormonal positivo, que no hayan sido previamente
tratadas con trastuzurhab.

Fundamento para reintegro. Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con descripcion de las caracteristicas clinicas de presentacion.
*Estadificacion. *Informe de Anatomia Patoldgica. *Expresion del receptor HER2 neu
y receptores hbcv>rr.ﬁdnallebs; ’,*.'I'.rata“rr;i.én't.cv)”s_iprevios de quimioterapia efectuados con
detalle de droga/dosis/tiempo y respuesta. *Protocolo quirtrgico si se efectué cirugia
y protocolo de radioterapia si fue efectuada. *Fundamentacion médica del uso de la
médicé&én sobrle‘v la cual se ‘svdlicit‘a” e reintegro, con Be’talle’ ‘de dosis-tiempo,
respuesta, asociacién a otro agenté antineoplasico y/o radioterapia, firmada vy
sellada por‘médi'co tratante y por Audifor‘ Médico del Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.

Droga: Trastuzumab Emtansina (TDMi-1)

'Fundamento terapéutico. Como monoterapia para el tratamiento de pacientes con

cancer de mama no résecable, localmente avanzado o metastatico HER2 positivo,
que han recibido previamente tratamiento con trastuzumab y un taxano.

Fundamento de reintegro: Documentaciénv especifica; *Resumen de Historia Clinica
con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. * Receptores HER - 2 -
NEU. *Estadificacion. *Si hubiera realizado: protocolo quirtirgico, protocolo de
radioterapia y protocolo de quimioterapia (droga/dosis/ciclos). *Fundamentacion
médica del uso de la medicacién sobre la cual se solicita el reintegro con detalle de

dosis/tiempo, respuésta, -asociacién a otro agente antineoplasico y/o radidterapia;

!
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firmada y sellada por médico tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de
Salud. *Consentimiento informado. *Aprobacién por parte del Sistema de Tutelaje de
‘Tecnologias Sanitarias Emergehtes. |
Informaciéon a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes:
" Informacioén de efectividad:
Tiempo de sobrevida
Tiempo de sobrevida libre de progresion
Modlﬁcaménenla calidad de vida (segun escala ECOG o Kamofsky)
Informaciéon de seguridad (Informar si el evento ocurri6 o no, adjuntando
doc_um'entacién respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados) o o,
Ihsuﬂciencia hepatica
| Disfuncion ventricular

Hemorragia

Patologia: Cancer de ovario epitelial, de Trompa de Falopio o Peritoneal
Primario

Fundamento diagnéstico: Anatomia patolégica.

Droga: Bevacizumab

Fundamento terapéutico. Tratamiento de pacientes con cancer de ovario epitelial,

‘ .trompa de Falopio o peritoneal primarlo avanzado (estadios FIGO iliB, liC y IV), en

/Z |
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combinacién con carboplatinovy paclitaxel o gemcitabina, en primera linea luego de

cirugia 6 ante la primera recurrencia, en pacientes que presenten buen estado

funcional (ECOG 0-2) y una expectativa de vida mayor a 1 afio al momento de iniciar

el tratamiento.

Fundame__qto_ para reintegro: Documentacion ’egpeciﬁca: *Resumen de Historia
- Clinica con detalle de,.estadio.evolutivd.,fEstud_ios cqm_p!eme_ntgripsf fEstadi_ﬁQgci_ér_\.r |

*Informe de Anatomia Patoldgica. *Si hubiera realizado: protocolo quirﬂfgico,

protocolo de fadioterapia y . protocolo de quimiqterapia

‘(dr‘oga/d.c.)‘sislbicld‘s).*Fundémenfécién médica del uso de la medicacién sobie Ia cual

se solicita el reintegro con detalle de dosis/tiempo,'respuesta, asociacién a ofro

agente antineoplasico y/o radioterapia, firmada y sellada por médico tratante y por

Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

*Aprobacién por parie del Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias

Emergentes. |

infformacién a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias

Emergentes:

Informacion de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiempo de sobrevidé libre de progresién

Modificacién en la calidad de vida (segun escala ECOG o Karnofsky)

Informacién de seguridad (Informar si el evento ocﬁrrié o no, adjuntando

documentacién respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,

los mismos deben ser notificadds)




“2016- Afio Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional”

400/.?6

Sapporintondoncia de Torvicies doe Tatud
llinistorio de Totud do-lo Nacién

Hemorragia gastrointestinal
Perforacion gastrointestinal

Neutropenia

‘Patologia: Cancer de Pancreas

Fundamento diagndstico: Anatomia patoldgica.

Droga: Erlotinib

Fuhdéhenfo térépéutico: Tratéfniento de primera Iineaven pacientes con cancer de
pancreas localmente avanzado, no resecable o metastatico, en combinacién con
gemcitabina.

Fundamento para reintegrd: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Histo‘ria Clinica efectuada por el médico especialista. *Estudios complementarios con
los que se arribé al diagnostico de certeza. *Estadificacion. *Informe de Anatomia
PatolégAica. *Detalle de tratamientos previos, si fueron realizados. *Fundamentacion
médica del uso de la medicacion sobre la cual se solicita el reintegro con detalle de
dosis-tiempo, respuesté, asociacion a otro agente antineoplasi;:o y/o radioterapia,
firmada y sellada por médico tratante y por Auditor Médico del Agenté del Seguro de
Salud. *Consentimiento informado. | |
Droga: Sunitinib |

Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes con tumores neuroendocrinos
pancreéticos bien diferenciados, no ‘resecables, localmente avanzados o

metastasicos, con progresion de la enfermedad:
) .

7
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Fundamento para reintegro: Documentacién médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro de presentacién y localizacién del tumor.
*Detallar los exdmenes complementarios que avalan el diagnéstico de certeza.
*Estadificacion. *Informe de Anatomia Patolégica. *Tratamientos previos efectuados
con detalle de droga/dosis/tiempo y respuesta. *Protocolo quirdrgico si se efectud
‘ "cirugl'a~y~p‘>rotocolo de- radioterabia.si. fue efectuada. *Fundamentacion médica del
uso de la medicacién sobre la cual se solicita el reintegro con detalle de dosis-
tiempo, respuesta, asociécién a otro agente antineoplasico y/o radioterapia, firmada
y svevll-adall por .méd.iéo t.raténté y bof Audi.tor'Médico del Agénté del Seguro de Salud.
*Consentimiento informado.
Droga: Everolimus
Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes mayores de 18 afios, con
diagnéstico de tumor neuroend6crino de origen pancreatico (PNET), bien o
moderadamente diferenciado, irresecable, locaimente avanzado o metastasico, con
‘una sobrevida estimada mayor a los 4 meses al momento de iniciar el tratamiento,
que no presenten metastasis cerebrales sintbméticas.
Fundamento para reintegro: Documentacion especifica: *Resumen de Historia
Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacién. |
~ *Informe de Anatomia Patolégica. *Si hubiera  realizado: protocolo quiruargico,
protocolo de radioterapia y protocolo de quimioterapia (droga/dos_is/ciclos).
*Fundamentacion médica del uso de la medicacién sobre la cual se solicita el
reintegro con detalle de dosis/tiempo, respuesta, asociacién a otro agente

éntinéoblésicé y/o radioterapia, firmada y sellada por médico tratante y por Auditor

7 /
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Médi.cd del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado. *Aprobacién
por parte del Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes.
Informacién a aportar para el Sistemg de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes:

Informacién de efectividad:

Tiempo de-sobrevida -

Tiempo de sobrevida libre de progresion

Modificacién en la calidad de vida (segln escala ECOG o Karnofsky)

ln.fc.>rmaci‘c'>n de éegurida'd (nformar si el evento o_curr'ilé' o no, adjuntando
documentacién respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser Inotiﬁcados).

Hepatotoxi_cidad

Mielosupresion

Hipercolesterolemia

Droga: Nab Paclitaxel

Fundamento terapéutico: Tratamiento de primera linea de pacientes adultos con
- adenocarcinoma de pancreas metastésico en combinacién con gemcitabina.

Fundamento de reintegro: Documentacién especifica: *Resumen de Historia Clinica

con detalle ‘de estadio evolutivo. *Estu'dios complementarios. *Estadificaciéon. *Si

hubiera realizado: protocolo quirCrgico, protocolo de radioterapia. *Esquemas

terapéuticos instituidos previamente (droga/dosis/ciclos). *Fundamentacion médica -

!
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del uso de Ia. medicacion sobre la cual se solicita el reintegro con detalle de
dosis/tiempo, respuesta, asociacion a otro agenfe antineoplasico y/o radioterapia,
firmada y sellada por médico tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de |
Salud. *Consentimiento informado. *Aprobacién por parte del Sistema de Tutelaj_é de .
Tecnologias Sanitarias Emergentes.

“Informacion -a -aportar - para. €l. Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes: |
Informacion de efectividad:

Tiérﬁbo de éob_fevida .

Tiempo de sobrevida libre de progresién

Modificacién en la-calidad de vida (segun escala ECOG o Karnofsky)

Informacién de seguridad (Informar si el evento ocurri6 o no, adjuntando
documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

Hepatotoxicidadk _

Neuropatia periférica

Citopénias

Patologia: Cancer de Préstata
Fundamento diagnéstico: Anatomia patologica.

Droga: Cabazitaxel

1
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Fundamento terapéutico. En combinaciéon con prednisona o pfednisolona para el

‘tratamient.o de pacientes con cancer de prostata metastatico hormono-fesistente,

tratados anteriormente con una pauta terapéutica conteniendo docetaxel.

Fundamento de reintegro: Documentacién especifica: *Resumen de Historia Clinica

con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios.. *Estadificacién. *
. Niveles ‘de testosterona *Si- hubiera. realizado:,.profocolo. quirargico, protocolo de

radioterapia y protocolo de quimioterapia (droga/dosis/ciclos). *Fundamentacién

médlca del uso de la medicacion sobre la cual se solicita el relntegro con detalle de

d05|s/t|empo respuesta asociacion a otro agente antmeoplas:co y/o radioterapia,

firmada y sellada por médico tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de
» Salud. *Consentimiento informado. *Aprobacion por pérte del Sistemé de Tute|ajé de

Tecnologias Sanitarias Emergentes.

lnformaci.én. a aportaf para el Sistema Vde Tutelaje- de Tecnologias Sanitarias

Emergentes: |

Informacién de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiempo de sobrevida Iibre de progresion

Modiﬁcacién en la calidad de vida (segun escala ECOG o Karnofsky)

Informacién dé seguridad (Informar si el evento ocurri6 o no, adjuntando

documentacién respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,

los mismos deben ser ndtiﬁcados)

Citopenias

Hematuria

y
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Fibrilacién auricular

Droga: Enzalutamida

Fundamento terapéutico: Tratamiento de hombres adultos con cancer de préstata
metastasico resistente a la castracion cuya enfermedad ha progresado durante o
tras el tratamiento con docetaxel.

Fundamento de reintegro: Documentacién especifica: *Resumen de Historia Clinica
con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion. *
‘N-i.veles} de testosterona. *Si hubiera realizado: protocolo quirdrgico, protocolo de
radioterapia y protocolo de quimioterapia (droga/dosis/ciclos). *Fundamentacién
fnédica 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 médico tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de
Salud. *Conéentimiento informado. *Aprobacion por parte del Sistema de Tutelaje de
Tecnologias Sanitarias Emergentes.
‘Informacion a aportar para el Sistema de Tutelajé de Tecnologias ‘Sanitariasv
Emergentes:

lnformécién de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiémpo de sobrevida libre de progresién

Modificacién en la calidad de vida (segun escala ECOG o Kamnofsky)
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Informacién de seguridad (Informar si el evento ocurrié o no, adjuntando
documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
Ids mismos deben ser notificados).

Neutropenia
Fractﬁras o

Crisis-epilépticas

Droga: Abiraterona

Fundamento tverévpé‘utico: En combinacién con prednisona o prednisolona para el
tratamiento de! cancer de préétata metastasico resistente a la castracién en hombres
adultos cuya enfermedad ha progresado durante o tras un régimen de quimioterapia
basado en docetaxel.

Fun.damento de reintegro: Documentacion especifica: *Resumen de Historia Clinica
coh, detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion. *
Niveles de testosterona. *Si hubiera realizado: protocolo qUirL'lrgico, 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 égente antineoplasico y/o radioterapia,
firmada y sellada por médico tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de
Salud. *Consentimiento informado. *Aprobacion por parte del Sistema de Tutelaje de
Técnologias Sanitarias Emergentes.

Informacién a aportar para él Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias

Emergentes:

77
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Informacién de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de progresion

Modificacién en la calidad de vida (segun escala ECOG o Karnofsky)

Informacion de seguridad (Informar si el evento ocurri6 o no, adjuntando
documentacion respaldatoria. De producirse ofros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

Sepsis '

‘F-I.epét.o.tb;dc.:idad ”

Rabdomiolisis

Patologia: Cancer de Pulmén

Fundamento diagnéstico: Anatomia patolégica.

Droga: Bevacizumab

Fundamento terapéutico: Tratamiento de primera linea en pacientes con diagnéstico
de cénéer de pulmén no microcitico irresecable, mayores de 18 afios, con estado
funcional ECOG menor a 2, expectativa de vida mayor a 3 meses, ausencia de
metastasis cerebrales, estadios avanzados de la enfermedad (estadio lllb, IV o
recurrente), tipo histolégico en el que no predomine la celularidad escamosa, en un
esquema basado en platino que asocie dos agentes quimioterapicos, carboplatino y

paclitaxel.‘

2
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Fundamento para reintegro. Documentacion especifica: *Resumen de Historia
- Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion.
*Informe de Anatomia Patolégica. *Si hubiera realizado: protocolo de radioterapia y
protocdlo 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 ofro agente ,antinebplésico y/o radioterapia, ﬁrmad‘a y
sellada por médico tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.
*Consentimiento informado. ;‘AprobaciOn por parte del Sistema de Tutelaje de
| Teénoiégiaé Séﬁifarias Emérgenfés. N
Informacién é aportar para e] Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes: » _ ‘
Informacién de efectividad: |
Tiempo de sobrevida
Tiempo de sobrevida libre de progresion
* Modificacién en la calidad de vida (seglin escala ECOG o Karnofsky)
Informacién de seguridad (Informar si el evento ocurri6 o no, adjuntando
documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
[os ‘mismo_s deben ser notificados)
Hemorragia gastrointestinal
Perforacion gastrointestinal

Neutropenia

Droga: Crizotinib
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Fundamento terabéutico: Tratamiento de pacientes con carcinoma de pulmén no
microcitico avanzado, positivo para la quinasa del linfoma énaplésico (ALK),
progresado a un esquema de quimioterapia basada en platino.

Fundaménto de reintegro: Documentacion especifica: *Resumen de} Historia Clinica
con detalle de estadio evolutivo. *Estudios‘ complementarios donde debe incluir ia
mutacién del gén' ALK por método Vali_d_ado_. *Estadificacion. *Si_hubiejra‘ realizadoz_
protocolo quirdrgico, protocolo de radioterapia. *Esquemas terapéuticos instituidos
previamente (droga/dosis/ciclos). *Fundamentacién médica del uso de la medicacion
sébré la cual se solicita el reintegro con detalle de dosisfiempo, Trespuésta,
asociacion a otro agente antineoplasico y/o radiotérapia, firmada y sellada por
médico tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.
*Consentimiento informado. *Aprobacién por parte del Sistema de Tutelaje de,'
Tecnologias Sanitarias Emergentes. |

Informacién a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes:

Informacion de efectividad:

Tiem’po de sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de progresion

Modificacién 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 dtros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

| Hepatotbxicidad

!
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Infecciones via area

Neuropatias .

Droga: Erlotinib
Fundamento terapéutico: Cualquiera de las siguientes indicaciones: 1) tratamiento
de primera linea de paciéntes con cancer de pulmén d_e células no pequefas
(CPCNP) localmente avanzado o metastatico con mutaciones activadoras de la
proteina>quinasa del receptor del factor de crecimiento epidérmico (EGF); 2)
Arﬁohotﬂér}é.bia dé “rﬁar‘itenirhie'ntc")‘ p"af'a'élmtr“atamievhto ‘de pacientes con CPCNP
avanzado o metastatico con enfermedad estable despu'és de 4 ciclos de
quimioterapia estandar basada en platinof 3) Tratamiento de pacientes con CPCNP
localmente avanzado o metastatico después de falla de al menos un régimen de
qui_miote'rapia previo.
Fundamentq para reintegro: Documentacion especifica: *Resumen de Historia
Clinica' con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion.
- *Informe de Anatomia Patolégica. *Si hubiera realizado: protocolo quirdrgico,
protocolo de radiotérapia y protocolo de quimioterapia (droga/dosis/ciclos).
*Fundamentacion médica del uso de la medicacién sobre la cual se solicita el
reintégro cbn detalie_ de dosis/tiempo, respuesta, asociacion a otro agente
antineoplasico y/o radioterapia, firmada y sellada por médico tratante y por Auditor

- Médico dei Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento Informado. *Aprobacién

por parte del Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes.

-
-
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informacién a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes:

Informacién de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de progresion

Modificacién en la calidad de vida (segin escala ECOG o Karnofsky)

Informaciéon de seguridad (Informar si el ‘evento ocurri6 o no, adjuntando
documentacuén respaldatona De producwse otros efectos adversos de importancia,
Ios mismos deben ser not|f cados)

Insuficiencia renal

Toxicidad pulmonar

Hepatotoxicidad

Droga: Gefitinib

Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes con diagnéstico de cancer no
microcitico de bulmén en estadios avanzados de la enfermedad (estadio illb, IV o
recurrente), ausencia de metastasis cerebrales activas que presenten mutaciones
activadoras de la proteina quinasa del receptor del factor de crecimiento epidérmico
(TK-EGFR) en los siguientes casos: a) como primera linea de tumor locaimente
avanzado o metastasico b) como segunda linea en tumor localmente avanzado o
metastasico, en quienes han recibido previamente quimioterapia.

Fundamento para reintegro: Do_cumentacién'. especifica: *Resumen de Historia

Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion. .

!
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*Informe de Anatomia Patologica. *Si hubiera realizado: protocolo quirtirgico,
- protocolo de radioterapia y protocolo de quimioterapia

(droga/dosis/ciclos).*Fundamentacién médica del uso de la medicacién 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 médico tratante y por

Auditor Medico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

*Aprobacién por parte del Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias

Emergentes.

Ihfc‘)rmaci\é.n“é‘ va.por.'tar péré él. Sisteﬁia de Tutel'aje de Tecnologfas Sanitérias

Emergentes:

Informacién de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de progresion

Modificacion en la calidad de vida (segun escala ECOG o Karnofsky)

Informacién de seguridad (Informar si el evento ocurri6 o no, adjuntando

documentacién respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,

los mismos deben ser notificados)

Enfermedad pulmonar intersticial |

Eventos cerebrovasculares

Hepatotoxicidad

Patologia: Céncer de Rifion
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Fundamento diagnéstico: Anatomia patol6gica.

Droga: Axitinib

Fundamento terapéutico: Tratamiento del carcinoma de células renales avanzado

luego del fracaso del tratamiento con sunitnib o citoquinas.

Fundamento de reintegro: Documentacion especifica: *Resumen de Historia Clinica
- con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios.-*Est_adiﬁcacién_. *Si

hubiera realizado: protocolo quirdrgico, protocolo’ de radioterapia. *Esquemas

terapéuticos instituidos previamente (droga/dosis/ciclos). *Fundamentacién médica
del u§6 ‘de |a medicacién sobre la cual se solicita el reintegro con détalle de

dosis/tiempo, respuesta, asociacién a otro agente antineoplasico y/o radioterapia,

firmada y sellada por médico tratante y por Auditor Médico del Agenté del Segurq de

Salud. *Consentimiento informado.. *Apfobacién por parte del Sistema de Tutelaje de

Tecnologfas Sanitarias Emergentes..

Informacién a aportar pafa el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias

Emergentes:

Informacién de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de prdgresién

Modiﬁcacién en la calidad de vida (segun escala ECOG o Karnofsky)

Informacién de seguridad (Informar si el evento ocurri® o no, adjuntando

documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,

los mismos deben ser notiﬂcadbs) |

Hemorragia - | | | .
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Citopenia

Hepatotoxicidad

Droga: Bevacizumab

Fundamento terapéutico: Tratamiento de primer’a linea en pacientes con diagnéstico
de carcinoma de células renales avanzado con buen o moderédo. prondéstico, con
estado funcional ECOG entre 0-1, en combinacién con interferén alfa-2 a.
Fundamento para reintegro. Documentacion 'especiﬁca: *Resumen de Historia
.élinic;cbn detalle de estadio evolutivo, *Estudios complementarios. *Estadificacion.
*Informe de Anatomia Patolégica. *Si hubiera realizado: protocolo duirurgico,
protocolo de radioterapia y protocolo de Aquimioterapia (droga/dosis/ciclos).
*Fﬁndamentacién médica del uso de la medicaciéon sobre la cual se solicita el
reintegro con . detalle de dosis/tiempo, respuesta, asociacibon a otro agente
antineoplasico y/o radioterapia, ﬂrrﬁada y sellada por médico tratante y por Auditor
Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado. *Aprobacién
por parte del Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes.
Informacién a aportar para el Sistema de ‘Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergenfes: |

Informacion de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de progresion

Modificacion en la calidad de vida (seguin escala ECOG o Karnofsky)

-
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Informacién de seguridad (Informar si el evento ocurri6 o no, adjuntando
documentaéién-respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

Hemorragia gastrointestinal

Perforacion gastrointestinal

Neutropenia

Droga: Sorafenib

.'Fﬁnc‘}i"arﬁentov fefébéuﬁcb: Tratamiento de pacientes con diagnéstico de cancer de
células renales avanzado, estadio IV, con histologia predominante de células claras
que han progresado en el tratamiento prevfo de primera linea con estado funcional
ECOG entre 0-1. |

| Fundamento para reintegro: Documentacion especifica: *Resumen de Historia
Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion.
*Informe de Anatomia Patol6gica. *Si hubiera realizado: protocolo quirlrgico, |
protocolo de radioterapia y protocolo de quimioterapia (droga/dosis/ciclos).

. *Fundamentacion medica del uso de' la medicacién sobre la cual se solicita el
reintegro con detalle de dosistiempo, respuesta, asociacibn a otro égente
antinecplésico y/o radioterapia, firmada y sellada por médico tratante y por Auditor
Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado. *Aprobacién
por parte del Sistemba de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes. .
Informacién a aportar pafa el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias

-

Emergentes:
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Informacién de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de progresion
-Modificacion en la calidad de vida (segun escala ECOG o Karnofsky)

Informacién de seguridad (Informar si ‘el ‘evento ocurri6 o no, adjuntando
documentacién respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de i'rhportancia,
los mismos deben ser notiﬁéados) |
Hipertension arterial severa

ngrfo_rvz'acl:icx’ahug‘ést‘rdint‘es‘tinal

Eventos cardiovasculares

Droga: Sunitinib
F‘undamento terapéutico: 1) Tratamiento de primera linea en pacientes con
diagnéstico de carcinoma de células renales pacientes con diaénéstico de céncer de
células renales avanzado o metastasico, mayores de 18 afios, con estado funcional
ECOG entre 0-1.
'2) Tratamiento de cancer de células renales avanzado, estadio IV, con histologia
predominante de células clafas en pacientes que han progresado en el tratamiento
previo de primera Il’néa. | |
Fundamento para reintegro: Docﬁmentacién especifica: *Reéumeh de Historia
Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion.
~*Informe _de Anatomia Patol6gica. *Si hubiera realizado: protocolo quirdrgico,

‘protocolo de rédioterapia y protocolo de quimioteraptia (droga/dosislciblos).

!
!
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*Fundamentacién médica del uso de la medicacién sobre la cual se solicita el
reintegro con dvetalle de dosis/tiempo, respuesta, asociacion a otro agehte
antineoplésico y/o radioterapia, firmada y sellada por médico tratante y por Auditor
Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado. *Aprobacién
_ por parte del Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes.
>-Info'rmaci6.rv1 a .aportar bara el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes:

Informacién de efectividad:

Tiempo de sobrevida libre de progresion

Modificacién en la calidad de vida (seguin e_scala ECOGo Kar_nofsky)

Informacién de seguridad (Informar si el evento ocurri6 o no, adjunténdo
documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

Hepatotoxicidad |

Disfuncién ventricular

Eventos hemorrégicos

Droga: Pazopanib
Fundamento terapéutico: Tratamiento en pacientes con diagnéstico de carcinoma de

células renales avanzado, que han recibido tratamiento previo con citoquinas, con

estado funcional ECOG entre 0-1.

-
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Fundamento para reintegro: Documentacion especifica: *Resumen de Historia

Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacién. |

*Informe de Anatomia Patolégica.‘ *Si hubiera realizado: protocolo quirlrgico,

protocolo de radioterapia y protocolo de quimioterapia (droga/dosis/ciclos).

*Fundamentacion médica dél uso de la medicacion sobre la cual se solicita el
: reintegro- con detallé de. dosis/tiempo, respuesta, asociacion a otro agente

antineoplasico y/o radioterapia, firmada y sellada por médico tratante y por Auditor
' Médico. del Agente del Seguro de Salud. *Consent_imiento informado. *Aprobacién
por parte del Sistema de Tutelaje de Tecnologfas Sanitatias Emergentes.

Informaciéon a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias

Emergentes:

Informacion de efectividad: '-

Tiempo de sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de progresién

Modificacion en la calidad de vida (segun escala ECOG o Karnofsky)

Informacién de seguridad (Informar si el evento ocurri6 o no, adjuntando

documentacién respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,

los mismos deben ser notificados)

Hepatotoxicidad

Eventos vasculares

Eventos hemorragicos

Droga: Temsirolimus

/
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Fundamento terapéutico: Tratamiehto de pacientes con diagndstico de carcinoma de
células renales metastasico como primera linea de tratamiento con, por lo menos, 3
de los siguientes factores de mal pronostico: a) Niveles de LDH mas de 1,5 veces lo
normal; b) Niveles de hemoglobina menor a lo normél para edad y sexo; ¢) Calcio
corregido maybr a 10 mg/di (2,5 mmol/litro); d) Tiempo desde el diagnodstico menor al
afio; e) Score de Karnofsky menor a 70; f) Metastasis en mltiples érganoé.
Fundamento para reintegro: Documentacion especifica: *Resumen de Historia
Clinica con detalle de e_siadio evolutivo. *Estudios complementarios que demuestren .
”féc;tdresv_ de mal”prohéético‘(v.er fundamento terapéutico). *Estadificacion. *Informe de -
Anatomia Patolégica. *Si hubiera realizado: protocolo quirtirgico, protocolo de
radioterapia y protocolo de quimioterapia (droga/dosis/ciclos).*Fundamentacion
médica del uso de la medicacién sobre la cual se solicita el reintegro con detalle de
“dosis/tiempo, respuesta, asociacion a otro agente antineoplasico y/o radioterapia,
v firmada y sellada por médico tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de

VSalud. *Consentimiento informado. *Aprobacién por parte del Sistema de Tutelaje de
Tecnologias Sanitarias Emergentes. |

»Informacién a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes:

Inforfnacién de efectividad:

Tiempo de sobrevida -

Tiempo de sobrevida libre de progresion

Modificacion en la calidad de vida (seglin escala ECOG o Karnofsky)

-
-

!/
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Informacién de seguridad (Informar si _eI evento ocurrié o no, adjuntando
documentacién respaldatoria. De brodﬁcirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados) | |
Reaccion a la infusién

Enfermedad puimonar interstici_al

Hemorragia cerebral

Droga Everohmus

Fundamento terapéuhco Tratamlento de segunda linea en pacientes con
diagnéstico de carcinoma de células renales avanzado, en los que la enfermedad ha
progresado luego del tratamiento con sunitinb o Sorafenib, con estado funcional
ECOG entre 0-1.

Fundamento para reintegro: Documentacién especifica: *Resumen de Historia
Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion.
*Informe de Anatomia Patolégica. *Si hubiera realizado: protocolo quirtirgico,
protocoio de radioterapia y protocolo de quimioterapia
(droga/do'sis/ciclos).*Fundamentacién médica del uso de la medicacién sobre ia cual
se solicita el reintegro con detaile de ‘dosis/tiempo, respuesta, asociaciéon a otro
agente antineopiésico y/o radioterapia, firmada y sellada por médico tratante y por
Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.
*Aprobacién por parte del Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias

Emergentes. -
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Informacion a aportar para el Sistema de Tutelaje 'de Tecnologias Sanitarias
Emergentes:
‘ Informacion de efectividad:
- Tiempo de sobrevida
Tiempo de .sobrevida libre d;e progresion
~Modificacion-en la calidad de vida (segtin escala ECOG o Karnofsky)
Informaciéon de seguridéd (Informar si el evento ocurri6 o no, adjuntando
documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
Iosmlsmos deﬁén ser nétiﬁé'adbls') -
Mielosupresién
Hipercolesterolemia

Hepatotoxicidad

| Patologia: Cancer en region de Cabeza y Cuello

Fundamento diagnést_ico: Anatomia patolégica.
Drbga: Cetuximab
Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes adultos con tumores de células
escamosas (epiteliales)_ de cabeza y cuello en estadios avanzados (enfermedad

' irresedable), con buen estado funcional; é) en combinacion con radioterapia para la
enfermedad localmente avanzada; b) en combinacién con quimioterapia basada en
platino para la enfermedad recurrente y/o metastasica; ¢) como agente Gnico ante el

fracaso de la quimioterapia previa.

-
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Fundamento para reintegro: Documentacion especifica: *Resumen de Historia
\"Cﬁnica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacién.
*Informe de Anétomia Pato|6gica. *Si hubiera realizado: »protocolo quirargico,
protocolo -de< radioterapia y - protocolo de. 'quimioterapia

(droga/dosis/ciclos).*Fundamentacion médica del uso de la medicacién sobre la cual

~-se ‘solicita el reintegro -con -detalle. de dosis/tiempo, respuesta, asociacién a otro

égenfe antineoplasico y/o radioterapia, firmada y sellada por profesional tratante y
avalada, ademas, por el Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud, con firmay
sello. *Consentimiento infor.m.ado. *Aprobacién por parte del Sistema de Tutelaje de
Te.cno|og|’as Sanitarias Emergentes. N |

Informaciéon a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
| Emergentes:

Informacion de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de progresion

Modificacién en la calidad de vida (segln escala ECOG o Karnofsky)

Informacion de seguridad (Informar si el evento ocurri6 o no, badjuntando
documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)
| Hepatotoxicidad

Neutropenia

- Trombosis
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Patologia: Cancer Gastrointestinal

Fundamento diag néstico: Anatomia patologica.

Droga: |_matinib

Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes adultos con tumores del estroma
-gastrointestinal .(GIST) malignos .no. resecables y/o metastésicos Kit (CD 117)
positivos y eh adyuvanéia luego de reseccion completa del tumor.

"Fundamento pafa reintegro. Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro de presentacion y localizacion del tumor.
*Detallar los examenes complementarios qué avalen el diagnéstico. *Estadificacion.
*Informe de Anatomia Patologica. *Marcador CD117. *Intervenciones efectuadas:
cirugia de resecciéon parcial o total: protocolo quirdrgico-informe de criterios de
irresecabilidad o inoperabilidad. *Tratamiento sistémico previo: droga/dosisitiempo y
respuesta. *Fundamentacion médica del uso de la medicacion sobre la cual se
solicita el reintegro con detalle de dosis-tiempo, respuesta, asociacién a otro agente

antineoplasico y/o radioterapia, firmada y sellada por médico tratante y por Auditor

Médico del 'Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

Droga: Trastuzumab

Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes con adenocarcinoma géstrico o
de la unién gastroesofdgica metastasico, HER2 ‘positivo, que no hayan recibido
tratamiento previo para las metastasis, en combinaciéon con capec_itabina o 5-

fluorouracilo y cisplatino.

7
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Fundamento para reintegro: Doﬁumentacién médica especifica: *Resumen de
Historia Ch’nicavcon detalle del cuadro de presentacion y localizacion del tumor.
*Detallar los examenes complementarios que avalan el diagnéstico de certeza.
*Estadificacion. *Anatomia Patologica. *Expresion del receptor HER2 neu.
*Intervenciones efectuadas: cirugia de reseccion parcial o total: parte quirdrgico-
informar. criterios de irresecabilidad .o inoperabilidad. *Tratami_entp sistémico previo:
droga/dosis/tiempo y respuesta. *Fundamentacion médica del uso de la medicacion
sobre la cual se solicita el reintegro con detalle. de dosis-tiempo, respuesta,
asociaéién a otro agente antineoplasico y/o radioterapia, firmada y sellada por
médico tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro‘ de Salud.

*Consentimiento informado.

Droga: Sunitinib

Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes mayores de 18 afios con

diagnoéstico de GIST, con: 1) progresion de la enfermedad durante el tratamiento con

imatinib o ante imposibilidad de recibir el mismo; 2) buen estado funcional (ECOG

menor a 2).

Fundamento para reintegro: Doéumentacién especifica: *Resumen de Historia
- Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion.

*Informe de Anatomia Patolégica. *Si hubiera realizado: protocolo quirlrgico,

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, asociacién a otro .

!



“2016- Afio Bicentenario de la Declaracién de la Independencia Nacional®

400/16

Saprerintendencia do Fewvicios de Satud
Mindsterio do Teud do bo Nacién

agente antineoplasico y/o radioterapia, firmada y sellada por médico tratante y por
Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.
*Aprobacién por parte del Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes.
Inforr‘r-liacié‘r;”a--aportar péraﬂ el Sistema de Tutelaje de Tecno|dgiés' Sanitarias
Emergentés: |
Informacion de efectividad:

Tiempo de sobrevida
Tiempo de sobrevida libre de progresion
Modificacion en la calidad de vida (segtin escala ECOG o Karnofsky)
Informacién de seguridad (Informar si el evento ocurri6 o no, adjuntando
documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados) -
Citopenias
Insuficiencia renal

. Hepatotoxicidad
Patologia: Cancer profisario produdtor de Somatotrofina
Fundamento diagnéstico: Anatomia pato|6gi'ca.

Droga: Octreotida

Sinénimo: Octreotide

4
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Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes con cancer hipofisario productor
de somatotrofina para el control de sintomas leves a moderados.

Fundamento. para reintegro: Documentacién médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro de presentacién y localizacién del tumor.
*'*lvDeﬁtall‘ar los examenes complementarios que avalan-el diagnéstico de certeza.
*Estadificacién y Biopsia. *Niveles de somatostatina. *Tratamientos previos
efectuados. *Fundamentacién medica del uso de la medicacién sobre la cual se
solicita el reintegro con detallé de dosis-tiempo, respuesta, asociacién a otro agente
antinéoplésico y/o radioterapia, firmada y sellada por medico tratante y por Auditor

Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

Droga: Lanreotida
Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes con cancer hipofisario productor

de somatotrofina para el control de sintomas leves a moderados.

Fundamento para reintegro: Documentacién médica especifica: *Resumen dé
Historia Clinica con detalle del cuadro de presentacién y localizacién del tumor.
*Detallar los examenes complementarios que avalan el diagndstico de certeza.
*Estadificacion vy Biopsia. *Niveles de somatostatina. | *Tratamientos previos
' efectuados. *Fundamentacion médica del uso de la medicacién sobre la cual se
solicita el reintegro con detalle de dosis-tiempo, respuesta, asociécién a ofro agente
antineoplasico y/o radioterapia, firmada y sellada por médico tratante y por Auditor

 Médico del Age‘nte del Seguro de Salud. *Consentimiento infofmado. '

/ |
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Patologia: Tumores Endocrinos Gastro-Entero-Pancreéaticos Funcionales.
Fundamento diagnéstico: Anatomia patolégica (incluyen a los tumores carcinoides
con caracteristicas de sindrome carcinoide: ViPomas, Glucagon'o'mas, Gastrinomas/

Sindrome de Zollinger-Ellison, Insulinomas, GRFomas)

Droga: Octreotida

Fundamento terapéutico: Péra el control de sintomas leves a moderados en
pacientes con sindrome carcinoide.

Furjdamento para reintegro: Documentaciébn médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica. *Examenes -complementarios que avalan el diagnéstico.
*Estadificacién. *Anatomia Patolégica. *Tratamientos previos instituidos (cirugia de
reseccibn en casos localizados/ caso contrario -fundamentar irresecabilidad).
*Fundamentacién médica donde detallé la medicacién sobre la cual se solicita el
reintegro con dosis utilizada/ tiempo/respuesta, firmada y sellada por el médico
tratante 'y por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento

informado.

Droga: Lanreotida

Fundamento terapéutico: Para el control de sintomas leves a moderados en

pacientes con sindrome carcinoide.

-
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Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica. *Examenes 'complementarios que avalan el diagnbstico.
*Estadificacion. *Anatomia Patolégica. *Tratamientos previos instituidos (cirugia de
reseccion en casos localizados/ caso contrario fundamentar irresecabilidad).
*Fundamentacion médica donde detalle la medicacién sobre la cual se solicita el
reintegro con dosis utilizada/ tiempo/respuesta, firmada y sellada por médico tratante

y por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

Patologia: Dermatofibrosarcoma protuberans

Fundamento diagnéstico: Anatomia patolégica.

Droga: Imatinib

Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes con dermatofibrosarcbma
protuberans irresecable, recidivante y/o metastatico.

Fundamento para reintegro. Documentacion especifica: *Resumen de Historia
Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion.
*Traslocaciéon cromosoma 17; 22 *Si hubiera realizadd: protocolo quirtrgico,
protocolo de radioterapia -y protocolo de quimioterapia
(droga/dosis/ciclos).*Fundamentacién médica del uso de la medicacién sobre la cual
se solicita el reintegro con detalle de dosis/tiempo, respuesta, asociacién a otro
agente antineoplasico y/o radioterapia, firmada y sellada por médico tratante y por

Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.
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*Aprobacién por parte del Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes.

Informacién a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitariés
Emergentes: |

Informacion de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de progreéién

Modificacién en la calidad de vida (segun escala ECOG o Karnofsky)

Informacién de seguridad (Informar si el evento ocurri6 o no, adjuntando
documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

Hepatotoxicidad

Hemo'rr'agia gastrointestinal

Toxicidad hematolodgica (trombocitopenia/neutropenia/anemia)

Patologia: Leucemia de Células Vellosas

Fundamento diagnostico: Anatomia patoldgica.

Droga: Cladribine
Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes con leucemia de células vellosas

como primera linea.
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Fundamento para reintegro. Documentacion meédica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro  clinico, estadio y de los estudios
complementarios efectuados, inmunofenotipo y genotipo con los que se arribé al
diagnéstico. *Tratamientos previos instituidos con detalle de esquema y asociaciones
medicamentosas efectuadas (drogas/dosis/ciclos). *En los casos en que la
medicacion sobre la cual se solicita el reintegro se deba utilizar en primera linea de
tratamiento, detallar esquema y asociaciones' medicamentosas efectuadas
(drogas/dosis/ciclos). *Prescripcion con firma y sello del médico tratante y del del

Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

Patologia: Leucemia Linfatica Crénica

Fundamento diagnéstico: Anatomia patolégica.

Droga: Rituximab

Fundamento terapéutico: En combinacion con quimioterapia en el tratamiento de
pacientes con leucemia linfatica crénica (LLC), CD 20+, que no hayan sido tratados
previamente o que estén en recidiva o refractarios a un tratamiento previo.
Fundamento para reintegro. Documentacién meédica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y de los estudios complementarios
efectuados, inmunofenotipo y genotipo con los que se arrib6 al diagnéstico. *Debe
constar ademas en este documento, el estadio, los tratamientos previos instituidos
(con detallé del esquema utilizado drogas/ dosis/ cantidad de ciclos) y demostracion

el fracaso de los mismos. *En los casos en que la medicacién sobre la cual se

7
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solicita el reintegro se deba utilizar en primera linea de tratamiento, detallar esquema
y asociaciones medicamentosas efectuadas (drogas/dosis/ciclos). *Prescripcion con
firma y sello del médico tratante y del Auditor Médico del Agente del Seguro de

Salud. *Consentimiento informado.

Droga: Cladribine

Fundamento terapéutico. En combinaciéon con quimioterapia en el tratamiento de
pacientes con leucemia linfatica crénica (LLC) que hayan sido tratados previamente
0 que estén en recidiva o refractarios a un tratamiento previo con por lo menos un
régimen conteniendo un agente alquilante.

Fundamento para reintegro. Documentacién médica especifica: *Resumen de

Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y de los estudios complementarios

efectuados, inmunofenctipo y genotipo con los que se arribé al diagnéstico de |

certezal. *Debe constar ademas .en este documento, el estadio, los tratamientos
previos instituidos (con detalle del esquema utilizado drogas/ dosis/ cantidad de
ciclos) y demostracion el fracaso de los mismos. *En los casos en que la medicacién
sobre la cual se solicita el reintegro se deba utilizar en primera linea de tratamiento,
detallar esquema y asociaciones medicamentosas efectuadas (drogas/ dosis/ ciclos).
*Prescripcion con firma y sello del médico tratante y del Auditor Médico del Agente

del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

Droga: Bendamustina
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Fundamento terapéutico: Primera linea en pacientes con leucemia linfatica cronica
(estadio de Binet B o C), en pacientes para los que no es apropiada una
quimioterapia combinada con fiudarabina.

Fundamento para reintegro. Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y de los estudios complementarios
efectuados, inmunofenotipo y genotipo con los que se arrib6 al diagnéstico. *Debe
constar ademas en -este documento, el estadio, los tratamientos previos instituidos
(con detalle del esquema utilizado drogas/ dosis/ cantidad de ciclos) y demostracion
el fracaso de los mismos. *En los casos en que la medicacién sobre la cual se
solicita el reintegro se deba utilizar en primera linea de tratamiento, detallar esquema
y asociaciones medicamentosas efectuadas (drogas/dosis/ciclos). *Prescripcion con
firma y sello del médico tratante y del Auditor Médico del Agente del Seguro de

Salud. *Consentimiento informado.

Patologia: Leucemia Linfoblastica Aguda

Fundamento diagnéstico: Anatomia patolégica.

Droga: Clofarabina
Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes menores de 21 afios con
diagnoéstico de leucemia linfoblastica aguda que han presentado una recidiva o son

refractarios luego de un minimo de dos regimenes previos.

¢
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Fundamento para reintegro. Documentaciéon médica especifica: *Res‘umen de
Historié Clinica con detalle del cuadro clinico y de los estudios complementarios
efectuados, inmunofenotipo y génotipo con los que se arribé al diagnéstico. *Estadio
de la enfermedad. *Tratamientos previos instituidos (con detalle del esquema
utilizad‘o/ drogas/dosis/cantidad de ciclos). = *Esquema y asociaciones
medicamentosas efectuadas (drogas/ dosis/ ciclos) y respuesta. *Prescripcién con
firma y sello del médico tratante y del Auditor Médico del Agente del Seguro de
Salud. *Consentimiento informado. *Aprobacién por parte del Sistema de Tutelaje de
Tecnologias Sarﬁtarias Emergentes.

Informacién a aportér para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergéntes:

Informacion de efectividad:

Tiempo de sobrevida global

Tiempd de sobrevida libre de progresion
Remisién completa

Informacién de seguridad (Informar si el evento ocurri6 o no, adjuntando
documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

Sepsis

Sindrome de lisis tumoral

Derrame pericardico

Droga: Dasatinib
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Fundamento terapéutico: LLA con cromosoma Filadelfia positivo y crisis blastica
linfoide procedente de LMC con resistencia o intolerancia al tratamiento previo.
Fundamento para reintegro. Documentaciéon meédica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y de los estudios complementarios
efectuados, inmunofenotipo y genotipo con los que se arribé al diagnéstico de
certeza. *Debe constar ademas en este documento, el estadio, los tratamientos
previos instituidos (con detalle del esquema utilizado drogas/ dosis/ cantidad de
ciclos) y demostracion el fracaso de los mismos. *En los casos en que la medicacion
sobre la cual se solicita el reintegro se deba utilizar en priméra linea de tratamiento, -
detallar esquema y asociaciones medicamentosas efectuadas (drogas/ dosis/ ciclos).
*Prescripcién con firma y sello del médicb traténte y del Auditor Médico del Agente

del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

Droga: Pegasparraginasa

Fundamento terapéutico: 1) Primera linea en pacientes pediatricos y adultos, con
leucemia linfoblastica aguda (LLA) como componente de un régimen de
poliquimioterapia. 2) En combinacién con otros agentes quimioterapicos, para el
tratamiento de pacientes con Ieucemié linfoblastica aguda (LLA), pediétricos y
adultos, con hipersensibilidad conocida a la L-asparaginasa.

Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y de los estudios complementarios
efectuados, inmunofenc;tipé y genotipo con los que se arrib6 al diagnéstico. *Estadio.

*Tratamientos previos instituidos (con detalle del esquema utilizado

A
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drogas/dosis/cantidad de ciclos). *En los casos en que la medicacién sobre la cual
se solicita e‘I reintegro se deba utilizar en primera linea de tratamiento, detallar
esquema y asociaciones medicamentosas efectuadas (drogas/ dosis/ ciclos).
*Prescripcion cdn firma'y séllo del médico tratante y del Auditor Médico del Agente

del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

Droga: Imatinib

Fundamento terapéutico: Pacientes con diagnéstico de Leucemia Linfoblastica
Aguda (LLA)con mutacién del cromosoma de Filadelfia, en fase de recaida o
refractaria a tratamier:ltos quimioterapicos previos, en monoterapia 0 como barte de
esquema de quimioterapia en LLA de reciente diagnéstico.

Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y de los estudios complementarios
efectuados, inmunofenotipo y genotipo con los que se arribé al diagnéstico. *Estadio.
*Tratamiéntos previos instituidos (con detalle del esquema utilizado
drogas/dosis/cantidad de ciclos). *En los casos en que la medicacion sobre la cual
se solicita el reintegro se deba utilizar en primera linea de tratamiento, detallar
esquema Yy asociaciones medicamentosas efectuadas (drogas/ dosis/ ciclos).
*Prescripcion con firma y sello del médico tratante y del Auditor Médico del Agente
‘deI Seguro de Salud. *Consentimiento informado. *Aprobacién por parte del Sistema
de Tutev‘laje de Tecnologias Sanitarias Emergentes.

Informacion a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias

Emergentes:
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informacion de efectividad:

Tiempo de sobrevida global

Tiempo de sobrevida libre de progreéién

Remision completa

Informacion de seguridad (Informar si el evento ocurri6 o no, adjuntando
documentacion respaldétoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

Hepatotoxicidad

Sindrome de lisis tumoral

Eventos hemorragicos

Patologia: Leucemia Mieloide Crénica

Fundamento diagnéstico: Anatomia patologica

Droga: Imatinib

Fundamento terapéutico: 1) Pacientes adultos y pediatricos con leucemia mieloide
crénica (LMC), cromosoma Filadelfia positivo (Ph +) (bcr-abl) de diagnostico reciente
para los que no se considera como tratamiento de primera linea el trasplante de
medula osea 2) Pacientes adultos y pediatricos con LMC Ph + en fase crénica tras el
fallo del tratamiento con interferdn-alfa, o en fase acelerada o crisis blastica.
Fundamento para reintegro: Documentacién médica especifica: *Resumen de

Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y de los estudios complementarios
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efectuados, inmunofenotipo y genotipo con los que se arribo al diagnostico. *Estadio.
*Tratamientos previos instituidos (con detalle del esquema utilizado
drogas/dosis/cantidad de ciclos). *En los casos en que la medicacion sobre la cual
se solicita el reintegro.se deba utilizar en primera linea de tratamiento, detallar
esquema Yy asociaciones medicamentosas efectuadas (drogas/dosis/ciclos).'
*Prescripcion con firma y sello del médico tratante y def Auditor Médico del Agente

del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

Droga:‘Dasatinib
Fundamento terapéutico. 1) Pacientes con diagnéstico de Leucemia Mieloide
Crénica cromosoma Filadelfia positivo (Ph+) en fase crénica acelerada, mieloblastica
o linfoblastica con resistencia o intolerancia al tratamiento previo, en el que debe
haber estado incluido el imatinib. 2) Pacientes con diagnéstico de Leucemia Mieloide
Cronica (LMC) en fase cronica de reciente diagnéstico, cromosoma Filadelfia
positivo (Ph+).
Fundamento para reintegro: Documentacién médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y de los estudios complementarios
~ efectuados, inmunofenotipo y genotipo con los que se arrib6 al diagnoéstico. *Estadio.
*Tratamientos  previos instituidos (con detalle del esquema utilizado
drogas/dosis/cantidad de ciclos). *En los casos en que la medicacion sobre la cual
se solicita el reintegro se deba utilizar en primeré linea de tratamiento, detallar
esquema Yy asociaciones medicamentosas efectuadas (drogas/dosis/ciclos).

¥\ *Prescripcion con firma y sello del médico tratante y del Auditor Médico del Agente
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del Seguro de Salud. *Co,nsentimienfo informado. *Aprobacién por parte del Sistema
de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes.

Informacién a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes:

Informacién de efectividad:

Tiempo de remisidn citogenética

Tiempo de remisién molecular

Tiempo de remisién hematolégica

Tiempo de sobrevida libre de enfermedad

Informacién de seguridad (Informar si el evento ocurri6 o no, adjuntando
documentacién respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

Mielosupresion

Eventos cardiovasculares

Eventos hemorragicos

Droga: Nilotinib

Fundamento terapéutico: 1) Tratamiento de pacientes adultos con Leucemia
Mieloide Crénica cromosoma Filadelfia positivo (LMC Ph+) de reciente diagnostico
en fase crénica; 2) Tratamiento de la LMC Ph+ en fase crénica o en fase acelerada
en pacientes adultos con resistencia o intolerancia a por lo menos un tratamiento

previo, incluido el tratamiento con imatinib. -
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Fundamento 'para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y de los estudios complementarios
efectuados, inmunofenotipo y genotipo con los que se arrib6 al diagnéstico. *Estadio.
*Tratamientos  previos - instituidos (con detalle del esquema utilizado
drogas/dosis/cantidad de ciclos). *En los casos en que la medicacion sobre la cual
se solicita el reintegro se deba utilizar en primera linea de tratamiento, detallar
esquema Yy asociaciones medicamentosas efectuadas (drogas/dosis/ciclos).
*Prescripcion con firma y sello del médico tratante y del Auditor Médico del Agente
del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.*Aprobacién por parte del Sistema
de Tuteléje de Tecnologias Sanitarias Emergentes.
Informacion a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes:
Informacién de efectividad:
Tiempo de remisién citogenética
Tiempo de remisién molecular
Tiempo de remision hematolégica
Tiempo de sobrevida libre de enfermedad

" 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)
Mielosupresion |
Prolongacion del intervalo QT

Sindrome de lisis tumoral
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Patologia: Leucemia Pro Mielocitica

Fuhdamento diagnoéstico: Anatomia patolégica

Droga: Trioxido de Arsénico

Fundamento terapéutico: Induccién de la remisidon y consolidacién en pacientes
adultoé con Leucemia Promielocitica aguda, refractaria o rec;idivante, caracterizada
por la presencia de translocacién (15; 17) y/o la présencié dellgen alfa (PML / RAR

- alfa). El tratamiento anterior debe haber incluido un retinoide y quimioterapia.

_ Fundamento para reintegro: Documentaciéon médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y de los estudios complementarios
efectuados, inmunofenotipo y genotipo con los que se arribé al diagnéstico. *Estadio.
*Tratarﬁientos previos instituidos (con detaﬂe del esquema utilizado
drogas/dosis/cantidad de ciclos). *En los casos en que la medicacién sobre la cual
se solicita el reintegro se deba utilizar en primera linea de tratamiento, detallar
esquema y asociaciones medicamentosas efectuadas (drogés/dosis/ciclos).
*Prescripcion con firma y sello del meédico tratante y del Auditor Médico del Agente
del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.*Aprobacién por parte del Sistema
de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes. -

Informacién a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes:

Informacién de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tierﬁpo de sobrevida libre de progresién
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Tiempo de remision completa

Informacién de seguridad (Informar si el evento ocurrié o no, adjuntando
documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

Sindrome de diferenciacién APL

Alteraciones en el ECG |

Hiperleucocitosis

Patologia: Linfoma Cutaneo

Fundamento diagndstico: Anatomia patoldgica

Droga: Bexaroteno

Fundamento terapéutico: Tratamiento de las manifestaciones cutaneas de pacientes
en estadios avanzados de linfoma cutaneo de células T (LCCT) en 'paciente's adultos
resistentes, al menos, a un tratamiento sistémico.

Fundamento para reintegro: Documentacién médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y de los estudios complementarios
efectuados‘, inmunofenotipo y genotipo con los que se arribé al diagnéstico. *Estadio.
*Tratamientos  previos instituidos = (con detalle del esquema utilizado
drogas/dosis/cantidad de ciclos). *En los casos en que la medicacion sobre la cual
se solicita el reintegro se deba utilizér en primera linea de tratamiento, detallar
esquema y asociaciones medicamentosas efectuadas (drogas/dosis/ciclos).

*Prescripcion con firma y sello del médico tratante y del Auditor Médico del Agente
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del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.*Aprobacién por parte del Sistema
~de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes.

Informacién a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias

Emergentes: -

Informacion de efectividad

Tiempd de sobrevida

Tiempo de respuesta parcial

Tiempo de respuesta completa

Informa>cién de seguridad (Informar si el evento ocurri6 o no, adjuntando

documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,

los mismos deben ser ndtificados)

Anemia

Leucopenia

Hepatotoxicidad

Patologia: Linfoma de Células del Manto

Fundamento diagnéstico: Anatomia patolégica

Droga: Bortezomib
Fundamento terapéutico: Pacientes con Linfoma de Células del Manto, cuya

enfermedad ha progresado luego de un esquema de tratamiento quimioterapico.
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Fundamento para. reintegro: Documentacién médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y de los estudios complementarios
efectuados, inmunofenotipo y génotipo con los que se arribé al diagnéstico. *Estadio.
*Tratamientos previos instituidos (con detalle del esquema utilizado
drogas/dosis/cantidad de ciclos). *En los casos en que la medicacién sobre la cual
se solicita el reintegro se deba utilizar en primeré linea de tratamiento, detallar
esquema Yy asociaciones medicamentosas efectua_das (drogas/dosis/ciclos).
*Prescripcién con firma y sello del médico tratante y del Auditor Médico del Agente
del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.*Aprobacién por parte del Sistema
de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes.

Informacién a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes:

Informacién de efectividad

Tiempo de remisién completa

Tiempo ;de remision parcial

Tiempo de sobrevida global

Informacién de seguridad (Informar si el evento ocurri6 o no, adjuntando
documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adverscI)s de importancia,
los mismos deben ser notificados)’

Neutropenia

Trombocitopenia

Infecciones severas
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Patologia: Linfoma No Hodgkin Folicular

‘Fundamento diagnéstico: Anat/omia patoldgica

Droga: Rituximab

Fundamento terapéutico. En cualquiera de las siguientes situaciones: a) En
combinacién con quimioterapia en el tratamiento de pacientes con linfoma no-
Hodgkih folicular estadios Ill-IV que no hayan sido tratados previamente; b)
Tratamiento de mantenimiento de pacientes con linfoma folicular que hayan
respondido al tratamiento de induccién; c) Tratamiento de pacientes con linfoma no-
Hodgkin folicular estadios 1I-IV que son quimiorresistentes o estan en su segunda o
posterior recidiva tras la quimioterapia; d) en combinacién con quimioterapia CHOP
(ciclofos’famida, doxorubicina, vincristina, prednisolona) en el tratamiento de
pacfentes con linfoma no-Hodgkin difuso de células B grandes CD20 positivas.
Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y de los estudios complemehtarios
efectuados, inmunofenotipo y genotipo con los que se arribé al diagnéstico. *Estadio.
*Tratamientos previos instituidos (con detalle del esquema utilizado
drogas/dosis/cantidad de ciclos) y demostracion el fracaso de los mismos. *En los
casos en que la medicacion sobre la cual se solicita el reintegro se deba utilizar en
primera linea de tratamiento, detallar esquema y ‘asociaciones medicamentosas
efectuadas (drogaé/ dosis/ciclos) y respuesta. *Prescripcion con firma y sello del
médico tratante y del Auditor Médiéo del Agente del éeguro de Salud.

*Consentimiento informado.
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Droga: Bendamustina

Fundamento terapéutico: Monoterapia en linfomas indolentes no Hodgkin de células
B, que hayan progresado durante un lapso de 6 meses luego del tratamiento cobn
Rituximab o un régimen que contenga Rituximab.

Fundamento para reintegro. Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y de los estudios complementarios
efectuados, inmunofenotipo y genotipo con los que se arrib6 al diagnéstico. *Estadio.
*Tratamientos previos instituidos (con detalle del esquema utilizado
drogas/dosis/cantidad de ciclos) y demostracién el fracaso de los mismos. *En los
casos en que la medicacién sobre la cual se solicita el reintegro se deba utilizar en
primera linea de tratamiento, detallar esquema y asociaciones medicamentosas
efectuadas (drogas/ dosis/ciclos) y respuesta. *Préscripcién con firma y sello del
médico tratante y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.
*Consentimiento informado.*Aprobacion por parte del Sistema de Tutelaje de
Tecnblogias Sanitarias Emergentes. |

Informacién a aportar para el Sistema de Tutelajé de Tecnologias Sanitarias
Emergentes: |

Informacioén de efectividad

Tiempo de remisién completa

Tiempo de remision parcial

Tiempo de sobrevida global
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Informacién de seguridad (Inforhar si el evento ocurri6 o no, adjuntando
documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

Neutropenia

Trombocitopenia

Anemia’

Patologia: Mastocitosis Sistémica Agresiva

Fundamento diagnéstico: Anatomia patologica

Droga: imatinib

Fundamento terapéutico: Pacientes adultos con diagnéstico de Mastocitosis
Sistémica Agrésiva, sin la mutacion del D816V o c-Kit o con estado mutacional del c-
Kit desconocido.

Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia’ Clinica con detalle del cuadro clinico y de los estudios complementarios
efectuados, inmunofenotipo y genotipo con los que sé arrib6 al diagnéstico. *Estadio.
*Tratamientos  previos instituidos (con detalle del esquema utilizado
drogas/dosis/cant_idad de ciclos). *En los casos en que la medicacion sobre la cual
se solicita el reintegro se deba utilizar en primeré linea de tratamiento, detallar

esquema y asociaciones medicamentosas efectuadas (drogas/dosis/ciclos).

*Prescripcion de especialista con firma y sello del médico tratante y del Auditor
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Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.*Aprobacion por
parte del Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes.

Informacién a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes:

Informacién de efectividad

Tiempo de remision completa

Tiempo de remision parcial

Tiempo de sobrevida global

Informacién de seguridad (Informar si el evento ocurri® o no, adjuntando
documentacion respaldatoria. De prpducirse otros efectos adversos de'importancia,
los mismos deben ser notificados) |

Sindrome de lisis tumoral

Hepatotoxicidad

Edemas

Patolog’ia: Mielofibrosis

Fundamento diagnéstico: Criterios diagnésticos elaborados por la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) para mielofibrosis. Dicha combinaciéon de criterios
clasifica a la mielofibrosis como: Primaria, secundaria a Policitemia Vera vy
secundaria a Trombocitemia Esencial.

Droga: Ruxolitinib

Fundamento terapéutico: Tratamiento de la esplenomegalia o.Ibs sintomas

relacionados con la enfermedad en pacientes adultos con mielofibrosis primaria o
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secundaria a policitemia vera o trombocitemia escencial con riesgo intemedio-2 o
alto del Sistema |IPSS, resistente o refractaria a otros tratamientos o no candidatos a
trasplante de médula ésea.

Fundamento de reintegro: Documentacién especifica: *Resumen de Historia Clinica
con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios para arribar al
diagnéstico. *Estadificacion del riesgo IPSS *. *Fundamentacién médica del uso de
fa medicacion sobre la cual se solicita el reintegro con detalle de dosis/tiempo,

respuesta; firmada y sellada por médico tratante y por Auditor Médico del Agente del

| Seguro de Salud. *Consentimiento informado. *Aprobacion por parte del Sistema de

Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergéntes.

Informacion a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes: ‘

Informacion de efectividad:

Tiempo de sobrevida

| Reduccién del volumen del bazo

Modificacion en la calidad de vida

Informacion de seguridad (Informar .si el evento ocurri6 o no, adjuntando
documentacién respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

Hemorragia

Citopenia

Hepatotoxicidad

g
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Patologia: Sindrome Hipereosinofilico

Fundamento diagnéstico: Presencia en sangre de hipereosinofilia (1,5 x 109"
eosinéﬁios/l) durante mas de 6 meses, sin causas explicables, sumado a la
presencia del gen de fusion de dos genes: el FIP1-Like 1 (FIP1L1) y el Receptor Alfa
del Factor de Crecimiento derivado de Plaquetas (PDGFRA, por sus siglas en
inglés), denominada FIP1L1-PDGFRA.

Droga: Imatinib

Fundamento terapéutico: Pacientes con diagnéstico de Sindrome Hipereosinofilico o
Leucemia Eosinéfila Crénica, con reordenacién FIE1L1-PDFGR positiva.
Fundamento para reintegro: Documentacién eépecifica: *Resumen de Historia
Clinica. *Laboratorio donde se demuestre hiperosinofilia. *Estudios complementarios
realizados: determinacién de reordenacion FIP1L1-PDFGR, puncion aspiracion de
médula 6sea. *Detalle de tratamientos previos realizados *Fundamentacién médica
del uso de la medicacién sobre la cual sé solicita el reintegro con detalle de
dosis/tiempo, respuesta, asociacién a otros agentesiterapéuticos, firmada y sellada
por médico tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.
*Consentimiento informado. *Aprobacién por parté del Sistema de Tutelaje de

Tecnologias Sanitarias Emergentes.

. Informacién a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias

Emergentes:
Informacion de efectividad:

Remision completa (de corresponder informar tiempo)
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Remision parcial (de corresponder informar tiempo)

Modificacion en la calidad de vida (segun escala ECOG o Karnbfsky)

Informacién de seguridad (Informar si el evento ocurri6 o no, adjuntando
documentacioén respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

Hemorragia gastrointestinal

Trombocitopenia/neutropenia

Hepatotoxicidad

Patologia: Sindrome Mielodispllésico

Fundamento diagnéstico: Anatomia patolégica

Droga: Azacitidina

Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes con los siguientes subtipos de
sindrome mielodisplasico. 1) anemia refractaria o anemia refractaria con
sideroblastos en anillos (si estd acompafada de neutropenia o trombocitopenia o
requiere transfusiones); 2) anemia refractaria con ‘exceso de blastos; 3) anemia
refractaria con exceso de blastos en transformacién; 4) leucemia mielomonocitica
crénica. | |

Fundamento para reintegro: Documentacién médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y de los estudios complementarios
efectuados, inmunofenotipo y genotipo con los que se arrib6 al diagnéstico. *Estadio.

*Tratamientos previos instituidos (con detalle del esquema utilizado
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drogas/dosis/cantidad de ciclos). *En Ios casos en que la medicacién sobre la cual
se solicita el reintegro se deba utilizar en primera linea de tratamiento, detallar
esquema Yy asociaciones medicahentosas efectuadas (drogas/doéis/ciclos).
*Prescripcion con firma y sello del médico tratante y del Auditor Médico del Agente
del Seguro de Salud. *Consentimiento informado. *Aprobacién por parte del Sistema
de Tuteflaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes. |
Informacién a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes:

~ Informacion de efectividad:
Tiempo:de respuesta completa
Tiempo de respuesta barcial
Tiempo'de sobrevida
Informacién de seguridad (Informar si el evento ocurrié o no, adjuntando
documentacién respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)
Nefrotoxicidad
Hipotiroidismo

Eventos tromboembdlicos

Droga: Decitabina
Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes como primera linea o segunda
linea de todos los subtipos (anemia refractaria, anemia refractaria con sideroblastos

anillados, anem_ia refractaria con exceso de blastos, anemia refractaria con exceso
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de blastos en transformacién y leucemia mielomonocitica cronica) y los grupos
‘internacionales del sistema de puntuacion prondéstica intermedio 1, intermedio 2 y de
alto riesgo.

Fundamento para reintegro. Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle dellcuadro clinico y de los estudios complementarios
efectuados, inmunofenotipo y genotipo con los que se arrib6 al diagndstico. *Estadio.
*Tratamientos prevjos instituidos  (con  detalle del esquema utilizado
drogas/dosis/cantidad de ciclos). *En los casos en que la medicacion sobre la cual
se solic’:ita el reintegro se deba utilizar en primeré linea de tratamiento, detallar
esquema Yy asociaciones medicamentosas eféctuadas (drogas/dosis/ciclos).
*Prescripciéon con firma y sello del médico tratante y del Auditor Médico del Agente
del Seguro de Salud. *Consentimiento informado. *Aprobacién por parte del Sistéma
de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes. |

Informacion a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes:

Informacién de efectividad:

Tiempo de respuesta completa

Tiempo de respuesta parcial

Tiempo de sobrevida

Informacién de séguﬁdad (Informar si el evento ocurrié o no, adjuntando
documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

Neutropenia

7
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Trombocitopenia

Hipergiucemia

broga:’lmatinib

Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes aduitos c;)n diagnostico d_e
sindrome mielodisplasico asociado a la presencia de rearreglos del receptor de
factor de crecimiento de plaquetas. |

Fundamento para reintegro: Documentacion medica especifica: *Resumen de
Historia' Clinica con detalle del cuadro clinico y de los estleios complementarios
efectuados, inmunofenotipo y genotipo con los que se arribé al diagnéstico. *Estadio.
*Tratami.entos previos instituidos (con detalle del esquema utilizado
drogas/dosis/cantidad c.ie ciclos). *En los casos en due la medicacion sobre la cual
se solicita el reintegro se deba utilizar en primeré linea de tratamiento, detallar
esquema vy asociaciones medicamentosas éféctuadas (drogas/dosis/ciclos).
*Prescri'pcic’)n con firma y sello del médico tratante y‘del Auditor M‘édico del Agente
del Segburo de Salud. *Consentimiento informado. *Aprobacién 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 respuesta completa

Tiempo de respuesta parcial

Tiempo de sobrevida
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Informacion Vde seguridad (Informar si el evento ocurrié o no, adjuntando
documentacién respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

Sindrome de lisis tumoral |

Hepatotoxicidad

Neutropenia

Droga:;LenaIidomida

Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes con sindrome mielodisplasico de
riesgo bajo o intermedio-1 asociados a una anomalia citogenética de delecion 5q
aislada, con requerimiento tranfusional y cuando otras opcion’;es terapéuticas son
insuficientes o inadecuadas.

Fundamento para reintegro: Documentacién médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y de los estudios complementarios
efectuados, inmunofenotibo y genotipo con los que se arribd al diagnodstico. *Estadio.
*Tratamientos previos instituidos (con detalle del esquema utilizado
drogas/dosis/cantidad de ciclos). *En los casos en que la medicacion sobre la cual
se solicita el reintegro se deba utilizar en primera linea de tratamiento, detallar
esquema y asociaciones medicamentosas efectuadas (drogas/dosis/ciclos).
*Prescripcion con firma y sello del médico tratante y del Auditor Médico del Agente
del Seghro de Salud. *Consentimiento informado.*Ap;robacién por parte del Sistema

de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes.
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Informacién a aportar para el Sistema de Tutelaje.de Tecnologias. Sanitarias
Emergentes:

Informacioén de efectividad:

Tiempo de respuesta completa

Tiempo de respuesta parcial

Tiempo de sobrevida

Informacién de seguridad (Informar si el evento ocurrié 0 no, adjuntando
documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

Nefrotoxicidad

Hipotiroidismo

Eventos tromboembdlicos

Patologia: Mieloma Muitiple

Fundamento diagnéstico: El diagnéstico de Mieloma Multiple incluye las siguientes
caracteristicas: a) Células plasmaticas clonales en biopsia de médula ésea 0 en
biopsia de otros tejidos (plasmacitoma); b) proteina monoclonal en el suero o en la
orina (paraproteina); c) evidencia de una lesiéon en un érgano o tejido: hipercalcemia;

insuficiencia renal atribuible al mieloma; anemia; lesiones dseas; infecciones graves

frecuentes; amiloidosis en otros érganos; sindrome de hiperviscosidad.

Droga: Bortezomib
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Fundamento terapéutico: Pacientes con mieloma mudltiple, como monoterapia o en
combinacién con otros farmacos, como tratamiento de pacientes en primera o
segunda linea de tratamiento.

Fundamento para reintegro: Documehtacién medica especifica: *Resumen de
Historia  Clinica con detalle de las manifestaciones y del tipo de mieloma. *Hallazgos
de‘ IaBoratorio que avalen el diagnéstico: proteinograma, dosaje de
inmunoglobulinas, proteinuria de Bence-Jones, hipercalcemia, insuficiencia renal,
medulograma con biopsia y puncién aspiracién de medula ésea con estudio
citogenética péra evaluar carga tumoral y pronéstico. *Tratamiento inicial instituido
con detalle de droga/dosis/tiempo/respuesta. *Debe presentarse la certificacién del
diagnésﬁco y su forma clinica con firma y sello del médico especialista en
Hematologia. *La solicitud del medicamento sobre el cual se solicita reintegro debe
contener el detalle de la dosis utilizada/tiempo/respuesta firmada y sellada por el
médico' tratante y por Auditor Meédico del Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.

Droga: Lenalidomida

Fundamento terapeutico: En combinacion con dexametasona esta indicado para el
tratamiento de pacientes con mieloma mudiltiple que han recibido por lo menos una
terapia anterior y no han respondido al tratamiento.

Fundaménto para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia 'Crll’nica con detalle de las manifestaciones y del tipo de mieloma. *Hallazgos

de laboratorio que avalen el diagnéstico: proteinograma, dosaje de
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inmunoglobulinas, proteinuria de Bence-Jones, hipercalcemia, insuficiencia renal,
medulograma con biopsia y puncion aspiracion de médula 6sea con estudio
citogenetico para evaluar carga tumoral y pronéstico. *Tratamiento inicial instituido
con detalle de droga/dosis/tiempo/respuesta. *Debe presentarse la certificacion del
diagnéstico y su forma clinica con firma y sello del médico especialista en
Hematologia. *La solicitud del medicamento sobre el bcual se solicita reintegro debe
contener el detalle de la dosis utilizada/tiempo/respuesta firmada y sellada por el
médico tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.

Droga: Bendamustina

Fundamento terapéutico: Terapia de primera linea en mieloma multiple (estadio Il de
Durie-Salmon con progresion o estadio lil), en combinacion con prednisona, en
pacientes mayores de 65 afnos, no candidatos apropiados para un transplante
autélogo de células madre y que ya presentan una neuropatia clinica al momento del
diagnostico, con lo que se excluye el tratamiento con talidomida o bortezomib.
Fundarﬁento para reintegro: Documentacién médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle de las manifestaciones y del tipo de mieloma. *Hallazgos.
de laboratorio que avalen el diagnéstico: proteinograma, dosaje de
inmunoglobulinas, proteinuria de Bence-Jones, hlipercfalcemia, insuficiencia renal,
medulograma con biopsia y puncién aspiracion de médula 6sea con estudio
citogenético para evaluar carga tumoral y pronéstico. *Tratamiento inicial instituido

con detalle de droga/dosis/tiempo/respuesta. *Debe presentarse la certificacion del
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diagnostico y su forma clinica con firma y sello del médico especialista en
Hematologia. *La solicitud del medicamento sobre el cual se solicita reintegro debe
contenér el detalle de la dosis utilizada/tiempo/respuesta firmada y sellada por
médico tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.

Patélogia: Melanoma

Fundamento diagnéstico: Anatomia patolégica

Droga: Ipilimumab

Fundamento terapéuti_co: Tratamiento de pacientes mayores de 18 afios con
diagnéstico de melanoma cutaneo avanzado, irresecable y/o metastasico, que
hubieran recibido tratémiento previo sistémico, que se calcule tengan una sobrevida
mayor a los 4 meses al momento de iniciar el tratamiento, y que no presenten
metastasis cerebrales sintomaticas.

- Fundamento para reintegro: Documentacién especifica: *Resumen de Historia
Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion.
*Informe de Anatomia Patolégica. *Si hubiéra realizado: protocolo quirurgico,
protocolo de radioterapia y protocolo de quimioterapia
(droga/dosis/ciclos).*Fundamentacion médica del uso de la medicacién sobre la cual
se solicita el reintegro con detalle de dosis/tiempo, reépuesta, asociacion a otro
agente antineoplasico y/o radiotera.pia, firmada y sellada por médico tratante y por

Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado. |
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*Aprobacién por parte del Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes. |

Informacién a aportar para el Sistema de Tutelajerde Tecnologias Sanitarias
Emergentes:

Informacién de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiempo“de sobrevida Iibre de progresion

Modificacién en la calidad de vida (segun escala ECOG o Karnofsky)
Informacién de seguridad (Informar si el evento ocurrié o no, adjuntando
documentacién respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

Reaccién mediada por respuesta inmunitaria que obliguen a la suspension.
Reaccién infusional fatal.

-Perforacion intestinal

Droga: Peginterferén alfa-2b

Fundamento terapéutico: Tratamiento adyuvante del melanoma cutaneo con
comprorhiso ganglionar dentro de los 84 dias de reseccion quirargica definitiva.
Fundamento para reintegro: Documentacion especifica: *Resumen de Historia
Clinica éon detalle de estadio evolutivo. *Estudios complehentarios. *Estadificacién.
*protocolo quirdrgico.

*Fundamentacion médica del uso de la medicacion sobre la cual se solicita el

reintegro con detalle de dosis/tiempo, respuesta, asociacion a otro agente
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antineoplasico y/o radioterapia, firmada y sellada por médico tratante y por Auditor

Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

Droga: Temozolomida
Fundamento terapéutico: Tratamiento de primera linea para pacientes con
melanoma maligno avanzado metastasico.

Fundamento para reintegro: Documentacién especifica: “Resumen de Historia

~ Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion.

*Informe de Anatomia Patolégica. *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 médico tratante y por Auditor

Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

Droga: Vemurafenib
Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes mayores de 18 afios con
diagnésﬁco de melanoma cutaneo avanzado, irresecable y/o0 metastasico, con
mutacién BRAF V600 positiva,_ que se calcule tengan una sobrevida mayor a los 4
meses al momento de iniciar el tratamiento, y que no presenten metastasis

| cerebrales sintomaticas. |

Fundamento para reintegro: Documentacién especifica: *Resumen de Historia

Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion.
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*Si hubiera realizado: protocolo quirurgico, protocolo de radioterapia y protocolo de
~quimioterapia (droga/dosis/ciclos). *Mutacion del BRAF V600. *Fundamentacion

médica del uso de la medicacion sobre la cual .se solicita el reintegro con detalle de

dosis/tiempo, respuesta, asociacion a otro agente anﬁnéoplésico y/o radioterapia,

firmada y sellada por médico tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de

Salud. *Consentimiento informado. *Aprobacién 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)

Informacién de seguridad (Informar si el evento ocurrié o no, adjuntando

documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,

los mismos deben ser notificados) |

Carcinoma basocelular ~

Neuropatia

Toxicidad en médula ésea

Patologia: Sarcoma de Partes Blandas

Fundamento diagnéstico: Anatomia patoldgica.
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Droga: Trabectedina

Fundamento terapéutico: Tratamiento en pacientes adultos con leiomiosarcoma o
liposarcoma en estadios avanzados, donde haya fracasédo la terapia con
antraciclinas e ifosfamida o tengan contraindicacién para recibir estos agentes.
Fundamento para reintegro. Documentacion especifica: *Resumen de Historia
Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion.
*Sj hubiera realizado: protocolo quirargico, 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
meédico y por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimientd
informado. *Aprobacién 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 progresién

Modificacién en la calidad de vida (segin escala ECOG o Karnofsky)

Informacién de seguridad (Informar si el evento ocurri6 o no, adjuntando
documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de ihpoﬂancia,
los mismos deben ser notificados)

Neutropenia
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Hepatotoxicidad

Hipopotasemia

Droga: Pazopanib

Fundamento terapéutico: Pacientes adultos con Sarcoma de Tejidos Blandos (STB)
avanzado que hayan recibido previamente tratamiento con quimioterapia para
enfermedad metastasica o cuya enfermedad ha progresado en los 12 meses
siguientes tras recibir tratamiento neo-adyuvante y/o adyuvante.

Fundamento para reintegro: Documentacién especifica: *Resumen de Historia
Clinica con detalle de estadio evoluﬁvo. *Estudios complementarios. *Estadificacion.
*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, respueéta, '
asociacion a otro agente antineoplasico y/o radioterapia, firmada y sellada por
meédico tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.
*Consentimiento informado. *Aprobacion por parte del Sistema de Tutelaje de
Tecnologias Sanitarias Emergentes.

Informacién a aportar para el Sistema de Tutelaje dé Tecnologias Sanitarias
Emergentes:

Informacion de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de progresion

Modificacién en la calidad de vida (segtn escala ECOG o Karnofsky)
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Informaciéon de seguridad (Informar si el evento ocurri6 o no, adjuntando
documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia, '
los mismos deben ser notificados)

Hepatofoxicidad

Eventos vasculares

Eventos hemorragicos

Patologia: Prevencion de Recidiva del Carcinoma de Vejiga

Fundamehto diagnéstico: Anatomia patolégica.

Droga: Inmunocianina

Fundamento terapéutico: Pacientes adultos con diagnéstico cancer de vejiga no
invasivo de musculo (p Ta/1 grado 2 o 3) comprobado histolégicamente y posterior a
la reseccién transuretral completa, cuando Hubieran fracasado otras terapias.
Fundamento para reintegro. Documentacion especifica: *Resumen de Historia
Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios cbmplementarios. *Estadificacion.
*Si hubiera realizado: protocolo quirurgico, protocolo de radioterapia y pfotocolo de
quimioterapia (droga/dosis/ciclos). *Fundamentacion médica del uso de la
medicacién sobre la cual se solicita el reintegro con detélle de dosis/tiempo,
respuesta, asociacion a otro agente antineoplasico y/o radioterapia, firmada y
sellaéla por médico tratante—y por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.
*Consentimientd informado. * Aprobacién por parte del Sistema de Tutelaje de

Tecnologias Sanitarias Emergentes.
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Informacién a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes:
_ Informacién de efectividad:
Tiempo' de sobrevida
Tiempo de sobrevida libre de progresién
Modificacion en la calidad de vida (segun escala ECOG o Karnofsky)
Informacién de seguridad (Informér -si- el evento ocurrié o no, adjuntando
documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)
Hepatotoxicidad
Leucocituria estéril

Dolor vesical




*2016- Afio Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional”

Superintondoncia do Torvicios de Satud
Ministorio de Satud do bo Nacién

‘Sistema organico funcional: Multisistémico

Afeccion de la salud: Inmunodeficiencias

Patologia: Hipogamablobulinemia secundaria

Fundamento diagnéstico: Pacientes con infecciones recurrentes severas que
requieran tratamientos antibidticos endovenosos, en los cuales se demuestre alguna
alteracién en la inmunidad a través de examenes de laboratorio (hemograma,
recuento de glébulos blancos, proteinograma, dosaje de inmunoglobulinas, CD19,

CD4, CD8, células natural killer, o alteraciones en la citometria de flujo).

Droga: vInmunogIobuIina humana inespecifica endovenosa

Fundamento terapéutico: Pacientes con diagnostico de inmunodeficiencia
secundaria tales como el mieloma muiltiple o la Ieucehwia linfatica crénica con
hipogamaglobulinemia severa y recidivaslde infecciones bactrianas, infeccion /de HIV
por transmision perinatal con recidivas de infecciones bacterianas.

Fundamento de reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de Historia
Clinica con cuadro clinico, y estudios complémentarios qﬁe fundamenten el
diagnésfico. *Tratamientos instituidés previamente (droga/dosis/tiempo y respuesta).
*Fundamentacién médica de la medicacion sobre la cual se solicita el reintegro con

detalle en dosis utilizada/tiempo y respuesta, firmada'y sellada por médico tratante y

por Auditor del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.
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Patologia: Inmunodeficiencia primaria

Fundamento diagnoéstico: Pacientes pediatricos con infecciones severas recurrentes
y/o disminucién en la curva de crecimiento, en los cuales se demuestre alguna
alteracion en la inmunidad a través de examenes de laboratorio (hemograma,
recuento de glébulos blancos, proteihograma, dosaje de inmunoglobulinas, CD19,
CD4, CD8, células natural killer, o alteraciones en la citometria de flujo).
Droga:'lnmunoglobulina humana inespecifica endovenosa.

Fundamento terapéutico: Pacientes con inmunodeficiencias primarias como
consecuencia de hipogamaglobulinemia o agamaglobulinemia o disfuncion de Ia
inmunidad humoral.

Fundamento de reintegro: Documentacion médica eépecifica: *Resumen de Historia
Clinica con cuadro clinico y estudios complementarios que fundamenten el
diagnéstico (ver Fundamentos diagnoésticos). *Fundamentacion médica de la
medicacién sobre la cual se solicita el reintegro con detalle en dosis utilizada/tiempo
y respuesta, firmada y sellada por médico tratante y por Auditor del Agente del

Seguro de Salud. *Consentimiento informado.
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Sistema organico funcional: Multisistémico
Afeccion de la salud: Insuficiencia con riesgo de vida de uno o mas 6rganos o

tejidos
Patologia: Rechazo de érgano o tejido

Droga: -Azatioprina

Fundamento terapéutico. Drogas inmunodepresoras en la etapa posterior o
concomitante a la realizacion de los transplantes, de por vida del paciente |
Fundamento para reintegro. Documentacion médica especifica: *Resumen de
historia cliniqa con detalle del cuadro clinico que culminé en el Trasplante. *Detalle

del esquema inmunosupresor con droga/dosis. *Consentimiento informado.

Droga: Belatacept

Fundamento terapéutico. Drogas inmunodepresoras en la etapa posterior o
concomitante a la realizacién del transplante de rifién, en pacientes adultos con
serologia positiva para el virus Epstein-Barr (EBV+) de por vida del paciente.
Fundamento para reintegro. Documentaciéon médica especifica: *Resumen de
historia clinica con detalle del cuadro clinico que culminé en el Trasplante. *Detalle

del esquema inmunosupresor con droga/dosis. *Consentimiento informado.

Droga: Ciclosporina
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Fundémento terapéutico: Drogas inmunodepresoras en la etapa posterior o
concomitante a la realizacién de los transplantes, de por vida del paciente. Para
cualquier 6rgano o tejido, y como agente tnico o asociado a corticoide.

Fundamento para reintegro: ‘Documentacién médica especifica: *Resumen de
historia clinica con detalle del cuadro clinico qﬁe culminé en el Trasplante. *Detalle

del esquema inmunosupresor con droga/dosis. *Consentimiento informado.

Droga: Micofénolato

Sinénimo: Micofenolato Mofetil o Micofenolato Sédico

Fundamento terapéutico: Drogas inmunodepresdras en la etapa posterior o
concomitante a la realizacion de los transplantes, de por vida del paciente.
Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
historia clinica con detalle dél cuadro clinico que culminé en el Trasplante. *Detalle

del esquema inmunosupresor con droga/dosis. *Consentimiento informado.

Droga: Sirolimus

Fundame}mto terapéutico: Drogas inmunodepresoras en la etapa posterior o
concomitante a la realizacion de los transplantes, de por vida del paciente.
Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de

. historia clinica con detalle del cuadro clinico que culminé en el Trasplante. *Detalle

del esquema inmunosupresor con droga/dosis. *Consentimiento informado.

‘Droga: Tacrolimus
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Fundamento terapéutico. Drogas inmunodepresoras en la etapa posterior o
concomitante a la realizacion de los transplantes, de por vida del paciente. Para
transplante de rifién, higado o corazén. |

Fundamento para reintegro. Documentacidbn médica especifica: *Resumen de
historia clinica con detalle del cuadro clinico que culmind en ei Trasplante. *Detalle

del esquema inmunosupresor con droga/dosis. *Consentimiento informado.

Droga: Everolimus

Fundamento terapéutico: Drogas inmunodepresoras en la etapa ‘pOSterior o]
concomitante a la realizacién de los tran'splantes, de por vida del paciente. Para
cualquier 6rgano o tejido, y como agente unico o asociado a corticoide.

Fundamento para reintegro: Documentacién médica especifica: *Resumen de
historia clinica con detalle del cuadro clinico que culminé en el Trasplante. *Detalle

del esquema inmunosupresor con droga/dosis. *Consentimiento informado.

Droga: Inmunoglobulina humana inespeéifica endovenosa

Fundamento terapéutico. Drogas inmunodepresoras en la etapa posterior o
concomitante a la realizacion de los transplantes del Anexo Il de la presente. Para
rechazo agudo vascular. | |

Fundamento para reintegro. Documentacién médica especifica: *Resumen de
historia clinica con detalle del cuadro clinico que culminé en el Trasplante. *Detalle

del esquema inmunosupresor con droga/dosis. *Consentimiento informado.
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Droga: Timoglobulina

Sinénimo: Inmunoglobulina Antitimocito Humana

Fundamento terapéutico: Tratamiento de la enfermedad injerto contra huésped
aguda corticorresistente.

Fundamento para reinfegro: Dobumentacién médica especifica: *Resumen de
histpria clinica con detalle del cuadr6 clinico que culminé en el Trasplante. *Detalle

del esquema inmunosupresor con droga/dosis. *Consentimiento informado.

Droga:. Valganciclovir

Fundamento terapéutico: Prevencion de la enfermedad por citomegalovirus (CMV)
en pacientes receptores de transplantes de 6rganos sblidos, tejidos o células, que se
encuentran en_condiciones de riesgo de contraer dicha enfermedad.

Fundamento de reintegro: *Constancia de transplante. *Fundamentaciéon médica de
la medicacion que se solicita, detallando las dosis utilizadas/tiémpo /respuesta
/asociaciones a otras drogas firmada y sellada por el médico tratante y por Auditor
Médico del Agente del Seguro de Salud..*Serologias para CMV del donante y del

receptor. *Consentimiento informado.
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Sistema organico funcional: Multisistémico

Afeccion de la salud: Trastorno del Crecimiento

Patologia: Acromegalia

Fundamento diagnostico: 1) Niveles de factor de crecimiento tipo insulina-l (IGF-I) o
somatomedina C; 2) Curva de tolerancia a la glucoéa con falta de supresibilidad de
los niveles de hormona de crebimiento a <1 ng/ml, o la presencia de una elevacion

paradojica de ésta.

Droga: Pegvisomant

Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes con acromegalia que no hayan
respondido de forma adecuada a tratamiento.con cirugia y/o radiaciéon y que el
tratamiento con octreotida o lanreotida no haya normalizado los valores del factor de
crecimiento | tipo insulina (IGFl), o no pueda ser tolerado. |
Fundamento pafa reintegro: f)ocumentacién médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro. *Estudios complementarios efectuados para
arribar al diagnéstico de certeza. *Esquema terapéutico previo instituido en detalle,
incluyendo parte quirdrgico, plan de radioterapia. *Justificacion médica de la
uﬁlizacién del agente' medicamento sobre el cual se solicita el reintegro informando
dosis utilizadas, tiempo y respuesta, firmada y sellada por el médico tratante y por el

Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

Droga: Octreotida

.
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Fundamento terapéutico: Pacientes en que la cirugia o radioterapia son inadecuados
o ineficaces, asi como el periodo interino hasta que la radioterapia sea eficaz.

Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico. *Estudios complementarios efectuados
para arribar al diagnéstico de certeza. *Esquema’terapéutico previo instituido en
detalle, incluyendo parte quirlrgico, plan de radioterapia. *Justificacion médica de la
utilizacion del agente sobre el cual se solicita el reintegro informando dosis
utilizadas, tiempo vy respuesta firmada y sellada por el médico tratante y por el

Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

Droga: Lanreotida

Fundamento terapéutico: Pacientes en que la cirugia o radioterapia son inadecuados
o ineficaces, asi como el periodo interino hasta que la radioterapia sea eficaz.
Fundamento para reintegro: Documentacién médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico. *Estudios complementarios efectuados
paré arribar al diagnéético de certeza. *Esquema terapéutico previo instituido en
detalle, incluyendo parte quirtrgico, plan de radioterapia. *Justificacién médica de la
utilizacion del agente- sobre el cual se solicita el reintegro informando dosis
utilizadras, tiempo y respuesta firmada y sellada por el médico tratante y por el

Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.*Consentimiento informado.

Patologia: Insuficiencia renal Crénica en la infancia

Fundamento diagnéstico: Filtrado glomerular menor a 90 mi/min
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Droga: Hormona de crecimiento

Sinénimo: Somatotrofina

Fundamento terapéutico. No se reconocera la cobertura del apoyo financiero
solicitado en los siguientes casos: 1) Nifios con baja estatura idiopatica. 2) Nifios que
estan recibiendo Hormona de Crecimiento y que presentén: a) edad ésea igual o
mayor a 14 afios en nifias y 16 afios en varones. b) incremento de velocidad de
crecimi_ento menor a 2 cm. por afio luego de un afo de tratamiento. c) cierre de los
cartilagos de crecimiento.

Fundamento para reintegro: Documentacidn médica especifica: *Resumen de
Historia clinica firmado y sellado por médico tratante y por Auditor Médico del Agente
del Seguro de Salud. *Constancia de diagnéstico de Insuficiencia Renal, con detalle
de tratamiento dialitico, si correspondiese. *Tabla de crecimiento pondoestatural.

*Edad 6sea. *Consentimiento informado firmado por padres o tutor.

Patologia: Retardo del Crecimiento Intrauterino

Fundamento diagnéstico: Nifio con peso o talla al nacer que se encuentre por debajo
de los 2 desvios estadndares (debajo del percentil 3) de la media.

Droga: Hormona de crecimiento

Sinénimo: Somatotrofina
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Fundamento terapéutico: Nifios nacidos pequefios para edad gestacional (desvio
estandar: mas de 2,25) con el subsecuente déﬁcif de crecimiento a los 2 afios 0 mas
gue no hayan realizado un crecimiento compe'nsatorio.

Fundamento para reintegro: Documentacién médica especifica: *Resumen de
- Historia CliniAca firmado y sellado por médico tratante y por Auditor Médico del
Agénte' del Seguro de Salud. *Estudio genético (si correspondiere). *Peréentil al
nacimiento. *Tabla de crecimienfo pondoestatural. *Edad 6sea. *Consentimiento

Informado firmado por padres o tutor.

Patologia: Sindrome de Prader. Willi
Fundamento diagnéstico: é) hipotonia central neonatal e infantil con pobre succion;
mejora'gradualmente con la edad; b) problemas de alimentacién en la infahcia, con
necesidad de técnicas especiales de alimentacién y una pobre o nula ganancia de
peso; c) ganancia de peso excesiva o rapida entre los 12 meses y los 6 afios de
edad; dbesidad central en ausencia de intervencién; d) fenotipo facial caracteristico
con dolicocefalia en la infancia, diametro bifrontal vdisminuido, ojos en forma de
. almendra, boca pequefia con labio inferior muy fiho, comisuras labiales curvadas
hacia abajo (se requieren 3 o mas de estos sintomas); e) hipogonadismo, con ‘
alguna de Iaé siguientes caracteristicas en funcién de la edad: 1) hipoplasia genital
(hombres: hipoplasia del escroto, criptorquidia, pene y/o tesﬁculos pequeﬁbs para la
edad [< percentil 5]; mujeres: ausencia o severa hipoplasia del labio menor y/o dei
clitoris).2) retraso o maduracién gonadal incompleta con retraso en signos puberales

en ausencia de intervencién después de los 6 afios de edad (hombres: gonadas

»
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pequenas, disminucién del pelo en cara y cuerpo, ausencia de cambio de voz,
mujeres: amenorrea/oligomenorrea después de los 16 ahos), f) retraso en el
desarrollo global en nifios menores de 6 afos de edad; retraso mental ligero o
moderado, o problemas de aprendizaje en nifios de mas edad; g) hiperfagia,
obsesion con la comida; h) delecion del cromosoma 5q11-13 en alta resolucion u

otros defectos citogenéticos o moleculares, incluida la disomia materna.

Droga::‘ Hormona de crecimiento

Sinonimo: Somatotrofina

Fundamento terapéutico. No se reconocerda la cobertura del apoyo financiero
solicitado en los siguientes césos: 1) nifios con baja estatura idiopatica; 2) nifios qué
eétén recibiendo Hormona de Crecimiento y que presenten: a) edad 6sea igual o
mayor a 14 afios en mujeres y 16 afios en varones; b) incremento de velocidad de
crecimiento menor a 2 cm. por afio luego de un afio de tratamiento; ¢) cierre de los

cartilagos de crecimiento.

Fundamento para reintegro: Documentacibn médica especifica: *Resumen de

Historia Clinica firmado y sellado por médico tratante y por Auditor Médico del

Agente del Seguro de Salud. *Nivel sérico de Hormona de Crecimiento (HC): .

(ausenie o disminuido en el comienzo del tratamiento o normal durante el
tratamiento y/o para la continuidad del mismo). *Estudio Genético. *Tabla de
crecimiento pondo estatural. *Edad 6sea. *Consentimiento Informado firmado por

padres o tutor.

o vt e
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Patologia: Déficit de Hormona de Crecimiento
Fundamento diagnéstico: Niveles inferiores a los normales de Hormona de

Crecimiento, que ocasionen repercusion clinica, de etiologia congénita o adquirida.

Droga: Hormona de Crecimiento
Sinénimo: Somatotrofina
Fundamento terapéutico: No se reconocera la cobertura del apoyo financiero
solicitado en los siguienteé casos: 1) Nifios con baja estatura idiopatica. 2) Nifios que
estan recibiendo Hormona de Crecimienté y que presenten: a) edad ésea igual o
mayor ‘é 14 afios en nifias y 16 afos en varones. b) incremento de velocidad de
crecimiento menor a 2 cm. por afio luego de un afio de tratamiento. c) cierre de los
cartilagbs de crecimiento.
Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica firmado y sellado por médico tratante y por Auditor Médico del
Agente del Segurb de Samd.. *Nivel serico de Hormona de Crecimiento (HC):
(ausénte o disminuido en el comienzo del tratamiento o normal durante el
' - tratamiento y/o para la continuidad del mismo). *Estudio Genético (si
correspondiere).*Tabla de crecimiento pondoestaturél. *Edad dsea. *Consentimiehto

Informado firmado por padres o tutor.

Patologia: Sindrome de Turner
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Fundamento diagnéstico: Nifias con baja talla, linfedema de manos y pies, cuello
alado, linea de implantacion del cabello baja en el cuello y cubito valgo. Se confirma

mediante un cariotipo (el genotipo mas comun es el 45 X).

Droga: Hormona de Crecimiento

Sinénimo: Somatotrofina

Fundamento terapéutico:' No se reconoéeré la cobertura del apoyo financiero
solicitado en los siguientes casos: 1)-niﬁos con baja estatura idiopatica; 2) nifios que
estan recibiendo Hormona de Crecimiento y que presenten: a) edad 6sea igual o
mayor a 14 aflos en mujeres; b) incremento de velocidad de crecimiento menor a 2
cm. por éﬁo luego de un afio de tratamiento; 'c) cierre de los cartilagos de
crecimiento.

Fundamento para reintegro. Documentacibn médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica firmado y Sellado por médico tratante y por Auditor Médico del
Agente del Seguro de Salud. *Nivel sérico de Hormona de Crecimiento (HC):
(ausente, disminuido o normal en el comienzo del tratamiento o normal durante el
tratamiento y/o para la continuidad del mismo). *Estudio Genético. *Tabla de
crecimiento pondo estatural. *Edad 6sea. *Consentimiento Informado firmado por

padres’o tutor.

Patologia: Tratamiento y profilaxis de micosis sistémicas

Droga: Posaconazol
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Fundamento terapéutico. Pacientes mayores de 13 afios con alguna de las
siguientes condiciones: a) aspergilosis invasiva en pacientes con enfermedad
resistente a anfotericina B, itraconazol, o voriconazol o en pacientes que son
intolerantes a estos medicamentos; b) candiadis esofagica, orofaringea o candidemia
en pacientes con enfermedad resistente a la anfotericina B, fluconazol o itraconazol
o} paciéntes que no toleren estos medicamentos; c) fusariosis, zygomicosis,
criptococosis, cromoblastomicosis y micetoma éen pacientes con enfermedad
: resisténte a otras terapias o intolerantes a las mismas; d) Coccidiomicosis; e)
proﬁlaxis en pacientes que estén recibiendo quimioterapia de remisién-induccion
para leucemia mieloide aguda (LMA) o sindromes ‘mielodisplésicos (SMD), que se
'espera que desarrollen neutropenia prolongada y gue presentan aito riesgo de
desarrollar infecciones fungicas invasivas; f) profilaxis en receptores de transplante
de células madre hematopoyéticas (TCMH) que estan recibiendo dosis altas de
terapia inmunosupresora para la enfermedad injerto contra huésped, y gue
presentan alto riesgo de desarrollar infecciones fﬂngicas invasivas.
Fundamento para reintegro. Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del proceso infeccioso o ‘contexto clinico que fundamente
el uso del medicamento. Esquemas terapéuticos ensayados previarﬁente con
respueéta obtenida. *Justificacién del medicamento cuyo reintegro se solicita firmada
y sellada por médico tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.
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Sistema organico funcional: Masculo esquelético

Afeccion de la salud: Enfermedad osteo articular

Patologia: Artritis Idiopatica Juvenil Sistémica (AlJS)
Fundamento diagnéstico: Criterios generales: a) artritis persistente de por lo menos 6
semanas de duracién en una o0 mas articulaciones, de inicio antes de los 16 afios; b)

exclusion de otras causas de artritis.

Droga:&Abatacept

Fundamento terapéutico: Pacientes pediatricos de 6 afios de edad o mayores con
artritis idiopatica juvenil poliarticular activa de grado moderado a grave, como
monoterapia o asociado a metotrexato.

Fundamento para reintegro: Documentacién médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica. *Estudios efectuados para arribar al diagnostico de certeza.
*Laboratorio inmunolégico. *Tratamientos previos efectuados detallando drogas
utilizadas/tiempo/dosis y asociaciones medicamentosas. *Para la solicitud de
reintegro de cualquiera de los agentes bioldgicos en el contexto de la patologia
seﬁalada, siempre que no se trate de aquellos casos en que corresponde como
medicacion de primera linea, se debera demostrar el fracaso en la respuesta a
terapias previas con ofras drogas. *Debera presenfarse la fundamentacion médica
del uso del medicamento sobre el cual se solicita el reintegro con ~detalle de dosis

' utilizada/tiempo y respuesta, firmada y sellada por ei médico tratante y por el Auditor

Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.
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Droga: Adalimumab

Fundamento terapéutico: Niflos y adolescentes de entre 2 y 17 afios de edad que'
hayan presentado una respuesta insuficiente a uno 0 mas agentes antirreumaticos
modificadores de la enfermedad (ARME) como monoterapia o combinado con
metrotexato.

Fundamento parav reintegro. Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica. *Estudios efectﬁados para arribar al diagnéstico de certeza.
*Laboratorio inmunolégico. *Tratamientos previos - efectuados detallando drogas
utilizadas/tiempo/dosis y asociaciones medicamentosas. *Para la solicitud de
reintegro de cualquiera de los agentes biolégicos en el contexto de la patologia
sefialada, siempre que no se frate de aquellos casos en que corresponde como
medicacion de primera linea, se debera demostrar el fracaso en la respuesta a
terapias previas con otras drogas. *Debera presentarse la fundamentacion médica
del uso del medicamento sobre el cual se solicita el reintegro con detalle de dosis
utilizada/tiempo y respuesta, firmada y sellada por el médico tratante y por el Auditor

Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

Droga: Canakindmab
Fundamento terapéutico: Nifios mayores de 2 afios de edad que hayan presentado
una respuesta insuficiente a uno 0 mas agentes antirreumaticos modificadores de la

enfermedad (ARME).
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Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica. *Estudios efectuados para arribar al diagnéstico de certeza.
*Laboratorio inmunolégico. *Tratamientos previos efectuados detallando drogas
utilizadas/tiempo/dosis y asociaciones medicamentosas. *Para la solicitud de
reintegro de cualquiera de los agentes biolégicos en el contexto de la pa;[ologl'a
sefialada, siempre que no se trate de aquellos casos en que corresponde como
medicacion de primera linea, se debera demostrar el fracaso en la respuesta a
terapias previas con otras drogas. *Debera presentarse la fundamentacion médica
del uso. del medicamento sobre el cual se solicita el reintegro con detalle de dosis
utilizada/tiempo y respuesta, firmada y sellada por el médico tratante y por el Auditor
Medico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado. *Apfobacién
por parte del Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes.
Informacién a aportar para el Sistema de Tuteléje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes: ' | N
Informacion de efectividad:

Fiebre (numero de episodios y magnitud)

Respues_ta por store ACR

Uso de dosis de corticoides concomitante

Informacion’ de seguridad (Informar si el evento ocurri6 o no, adjuntando
documentacién respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

Infecciones

Proteinuria

R ]
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Citopenia

Droga: Etanercept

Fundamento terapéutico: Pacientes a partir de 2 afios y adolescentes con poliartritis
y oligoartritisv extendida que han tenido una respuesta inadecuada, o que tienen una
intolerancia probada al metotrexato.

Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica. *Estudios efectuados para arribar al‘ diagnéstico de certeza.
*Laboratorio inmunolégico. *Tratamientos previos efectuados detallando drogas
utilizadas/tiempo/dosis y asociaciones medicamentosas. *Para la solicitud de
reintegfo de cualquiera de los agentes biolégicos en el ‘contéxto de la patologia
seﬁaléda, siempre qu‘e no se trate de aquellos casos en que corresponde como
medicacion de primera linea, se debera demostrar el fracaso en la respuesta a
terapiaé previas con otras drogas. *Debera presentarse la fundamentacion médica
del uso del medicamento sobre el cual se solicita el reintegro con detalle de dosis
utilizada/tiempo y respuesta, firmada y sellada por ei médico tratante y por el Auditor

Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

Droga: Tocilizumab |

Fundamento terapéutico: Pacientes pediatricos a partir de los 2 afios y adolescehtes
con Artritis Idiopatica Juvenil Sistémica (AlJS) activa con respuesta inadecuada a
-terapias anteriores con AINEs y corticoides sistémicos, en monoterapia o asociado a

metotrexato.
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Fundamento para reintegro: DocUmentaciéh médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica. *Estudios efectuados para arribar al 'dia'gné'stico de certeza.
*Laboratorio inmunolégico. *Tratamientos previos efectdados detallando drogas
utilizadas/tiempo/dosis y asociaciones. medicamentosas. *Para la solicitud de

reintegro de cualquiera de los agentes. biolégicos en el contexto de la patologia

'seflalada, siempre que no se trate de aquellos casos en que corresponde como

medicacién de primera linea, se deberd demostrar el fracaso en la respuesta a
terapiaé previas con otras drogas. *Debera presentarse la fundamentacion médica
del uso del medicamento sobre el cual se solicita el reintegro con detalle de dosis
utilizadé'/tiempo y respuesta, firmada y sellada por el médico tratante y por el Auditor

Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

Patologia: Artritis gotosa

Fundamento diagndstico: a) Presencia de cristales de urato monosédico

monohidrato, caracteristico en el liquido sinovial. b) Un tofo QUe contenga los
cristales de urato, comprobados por procedimientos quimicos o microscopia de luz
polarivza"da. c) Presencia de 6 dle los siguientes fendmenos clinicos de laboratorio o
radiolégicos: 1) Mas de un ataque de artritis aguda. 2) Inflamacion extrema
desarrollada en un dia. 3) Ataque de artritis monoarticular. 4) Enrojecimientb
articulaf. 5) Dolor 0 hinchazén de la articulacién metatéréofaléngica. 6) Ataque

unilateral de la 1 articulacion metatarsofalangica. 7) Ataque unilateral de la 1

fare g eeee
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articulacion del tarso. 8) Sospecha de tofo. 9) Hiperuricemia. 10) Hinchazé6n de una -

articulacion.

Droga: Canakinumab
Fundamento terapéutico. Tratamiento sintomatico de pacientes con ataques
frecuentes de artritis gotosa (minimo de 3 ataques en los Gltimos 12 meses) en los
cuales el uso de antiinflamatorios no esteroideos (AINES) y colchicina se encuentra
contraindicado o no es tolerado, 0 no proveen la respuesta ademada y no se
encuentren posibilitados de recibir corticoesteroides en forma frecuente.
Fundarﬁento de reintegro: Documentacion especifiéa: *Resumen de Historia Clinica
con detalle de estadio evoluﬁvo. *Estudios complementarios paré arribar al
diagnéético. *Tratamientos previos instifuidos donde se detalle el fracaso,
intolerancia o contraindicacién. *Fundamentacion rﬁédica del uso de la medicacion
~ sobre ‘la cual se solicita el reintegro con detalle de dosis/tiempo, respuesta,
asociacion a otros agentes, firmada y sellada por médico tratante y por 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:
Ataqué agudo de gota (nimero y localizacién)
Dolor medido mediante escala analégica visual (EAV)

Calidad de vida
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Informacion de seguridad (Informar si el evento ocurri6 o no, adjuntando
.documenta'ci()n respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados) :
Infecciones

Proteinuria

Citopenia

Patologia: Artritis Psoriasica
Fundamento diagnostico: Presencia de artritis inflamatoria, mas la presencia de

psoriasis, en ausencia de factor reumatoide positivo.

‘Droga: Adalimumab

Fundamento terapéutico: En monoterapia o asociado a metotrexato en artritis
psoriééica activa y progresiva cuando la respuesta a la terapia previa con agentes
antirreumaticos modificadores de la enfermedad (ARME) no ha sido adecuada.
Fundamento para reintegro: Documentaciébn médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadrokclinico y estudios efectuados para arribar al
diagnostico de certeza. *Laboratorio inmunolégico. *Tratamientos previos efectuados
detallando drogas utilizadas/tiempo, dosis y asociaciones medicamentosas. *Si se ha
realizado adjuntar biopsia de piel. *Para la solicitud Ede reintegro de cualquiera de los
agentes biologicos en el contexto de la patologia sefalada, siempre que no se trate
de aquellos casos en que corresponde como medicacion de primera linea, se debera

demostrar el fracaso en la respuesta a terapias previas con otras drogas. *Debera
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presentarse la fundamentacion médica del uso del medicamento sobre el cual se
solicita el reintegro con detalle de dosis utilizada/tiempo y respuesta, firmada y
sellada por el médico tratante y por el Auditor Médico del Agente del Seguro de

.

Salud. *Consentimiento informado.

Droga: Certolizumab pegol

Fundamento terapéutico: En monoterapia o asociado a metotrexate en artritis
psoriés.ica activa y progresiva cuando la respuesta a la terapia previa con agentes
antirreumaticos modificadores de la enfermedad (ARME) no ha sido adecuada.
Fundamento para reintegro. Documentacién médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y estudios efectuados para arribar al
diagnostico de certeza. *Laboratorio inmunolégico. *Tratamientos previos efectuados
detallando drogas utilizadas/tiempo, dosis y asociaciones medicamentosas. *Si se ha
realizado adjuntar biopsia>de piel. *Para la solicitud de reintegro de cualquiera de los
agentes biologicos en el contexto de la patologia sefalada, siempre que no s€ trate
de aqu'ellos casos en que corresponde como medicacién de p.ri'mera linea, se debera
demostrar el fracaso en la respuesta a terapias previas con otras drogas. *Deberé
presentarse la fundamentacién médica del uso del medicamento sobre el cual se
solicita%/el reintegro con detalle de dosis utilizada/tiempo y respuesta, firmada y
sellada por médico tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.

S e p——
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Droga: Golimumab

Fundamento terapéutico. En monoterapia o asociado a metotrexate en artritis

psoriasica activa y progresivé cuando la respuesta a la terapia previa con agentes
antirreumaticos modificadores de la enfermedad (ARME) no ha sido adecuada.
Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de

Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y estudios efectuados para arribar al

diagnoéstico de certeza. *Laboratorio inmunolégico. *Tratamientos previos efectuados

detallando drogas utilizadas/tiempo, dosis y asociacibnes medicamentosas. *Si se ha
realizado adjuntar biopsia de piel. *Para la solicitud de reintegro de cualquiera de Ibs
agenteé biologicos en el contexto de la patologia sefialada, siempre que no se trate
de aquellos casos en que corresponde como medicacion de primera linea, se debera
demostrar el fracaso en la respuesta a terapias previas con otras drogas. *Debera
presentarse la fundamentacion médica del uso qlei medicamento sobre el cual se
solicita el reintegro con detalle de dosis utilizada/tiempo y respuesta, firmada y
sellada por médico tratante y por Auditor Médico del Agente del éeguro de Salud.

*Consentimiento informado.

Droga: Etanercept

Fundamento terapéutico. En monoterapia o asociado a metotrexato en artritis

psorigsica activa y progresiva en pacientes adultos y nifios mayores de 12 anos

cuando la respuesta‘a la terapia previa con agentes antirreumaticos modificadores

de la enfermedad (ARME) no ha sido adecuada
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Fundamento para reintegro: Documentacién médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y estudios efectuados para arribar al
diagnéético de certeza. *Laboratorio inmunolégico. *Tratamientos previos efectuados
detallando drogas utilizadas/tiempo, dosis y asociaciones medicamentosas. *Si se ha
realizado adjuntar biopsia de piel. *Para la solicitud de reintegro de cualquiera de los
agentes 'biol()gicos en el contexto de la patologia séﬁalada, siempre que no se trate
de aquellos casos en que corresponde como medicacion de primera linea, se debera
demostrar el fracaso en la respuesta a terapias previas con otras drogas. *Debera
presentarse la fundamentacion meédica del uso del medicamento sobre el cual se
solicita: el reintegro con detalle de dosis utilizada/tiempo y respuesta, firmada y
sellada por médico tratante y por Auditor Médico dveI Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.

Droga: Infliximab

Fundamento terapéutico. En monoterapia o asociédo a metotrexato en artritis
psoriasica activa y progresiva en pacientes adultos cuando la respuesta a la terapia
previa con ARME no ha sido adecuada.- | .

Fundamento para reintegro: Documentacién médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y estudios efectuados para arribar al
diagné'stico de certeza. *Laboratorio inmunolégico. *Tratamientos previos efectuados
detallando drogas utilizadas/tiempo, dosis y asociaciones medicamentosas. *Si se ha
realizado adjuntar biopsia de piel. *Para la solicitud de reintegro de cualquiera de los

agentes biologicos en el contexto de la patologia sefalada, siempre que no se trate

TP h
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de aquellos casos en que corresponde como medicacion de primera linea, se debera
demostrar el fracaso en la respuest;':\ a terapias previas con otras drogas. *Debera
presentarse la fundamentacién médica del uso del medicamento sobre el cual se
solicita el reintegro con detalle de dosis utilizada/tiempo y respuesta, firmada y
sellada por médico tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.

Patologia: Artritis Reumatoidea

Fundamento diagnoéstico: Presencia de al menos cuatro de las siguientes

- manifestaciones sugiere fuertemente el diagnostico de Artritis Reumatoidea (AR): a)

rigidez matutina de mas de una hora de duracion, antes de la maxima mejoria,
durante al menos 6 semanas consecutivas; b) tumefaccién articular o derrame
durante al menos 6 semanas consecutivas, de tres o mas de las siguientes areas
articulares: interfaléngicaé proximales (IFP), metacarpofalangicas (MCF), mufieca,
codo, rodilla, tobillo y metatarsofalangicas (MTF); c) tumefaccién articular o derrame
articular en carpo, MCF o IFP durante al menos 6 semanas consecutivas; d)
tumefaccion articular o derrame articular simétricos (lado derecho e izquierdo) de las
articulaciones referidas en el punto b, durante al menos 6 semanas consecutivas; e)
nédulos subcutaneos en zonas de prominencia 6sea, superficies extensoras o
regiones yuxtaarticulares; f) presencia de factor reumatoideo (FR); g) evidencia
radiografica en las manos o en los carpos de erosiones articulares u osteopenia en

las articulaciones afectadas.

- pRUSO. o o e e
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Droga: Abatacept

Fundamento terapéutico: Pacientes adultos para el tratamiento de artritis reumatoide
activa moderada a grave, en combinacién con metotrexato, que hayan presentado
una respuesta inadecuada o intolerancia a otros farmacos antirreumaticos
modificadores de la enfermedad (FAME), los cuales pueden incluir también uno o
mas tratamientos con inhibidores del factor de necrosis tumoral (TNF: infliximab,
etanercept, adalimumab). |
Fundamento para refntegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del 6uadro clinico y estudios efectuados que
fundamenten el diagnéstico de certeza. *Laboratorio inmunolégico. *Tratamientos
previos efectuados detallando drogas/tiempo/dosis y asociaciones utilizadas. *Para
la solici’tud de reintegro de cualquiera de los agentes biologicos en el contexto de las

patologias de estirpe autoinmune sefaladas.

Droga: Goliﬁlumab
Fundamento terapéutico: Pacientes adultos para el tratamiento de artritis reumatoide
activa grave que hayan presentado-una respuesta inadecuada o intolerancia a otros
farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermiedad (FAME).

Fundamento para reintegro: Documentacion meédica especifica: *Resumen de
Historia | Clinica con detalle del cuadro clinico y estudios efectuados que
fundamenten el diagnéstico de certeza. *Laboratorio inmunolégico. *Tratamientos

previos efectuados detallando drogas/tiempo/dosis y asociaciones utilizadas. *Para
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la solicitud de reintegro de cualquiera de los agentes biol6égicos en el contexto de las
patologias de estirpe autoinmune sefialadas, siempre se debera demostrar el
fracaso en la respuesta a terapias previas con otras drogas. *Debera presentarse la
fundamentacién médica correspondiente del medicamento sobre el cual se solicita el
reintegro, con detajle de dosis utilizada/tiempo y respuesta, firmada y sellada pér
médiéo tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.

Droga: Etanercept
Fundarﬁento terapéutico. Como monoterapia 0 en combinacién con metotrexato en
pacientes adultos con enfermedad activa, cuando la respuesta a los farmacos
antirreumaticos modificadores de la enfermedad (FAMEs), incluido el metotrexato,
ha sido inadecuada.
Fundamento para reintegro. Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y estudios efectuados que
fundamenten el diagnéstico de certeza. *Laboratorio inmunolégico. *Tratamientos
previos efectuados detallando drogas/tiempo/dosis y asociaciones utilizadas. *Para
-~ la solicitud de reintegro de cualquiera de los agentes biolégicos en el contexto de las
patologjias de estirpe autoinmune sefaladas, siémpre se debera demostrar el
fracaso en Ia'respuesta a terapias previas con otras drogas. *Debera presentarse la
fundamentacién médica correspondiente del medicamento sobre el cual se solicita el

reintegro, con detalle de dosis utilizada/tiempo y reépuesta, firmada y sellada por el
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médico tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.

Droga: Infliximab

Fundamento terapéutico. 1) En combinaciéon con metotrexato en pacientes adultos
con enfermedad activa, cuando la respuesta a los farmacos antirreumaticos
modificadores de la enfermedad (ARME), incluido el metotrexato, ha sido
inadecuada 2) Pacientes adultos con enfermedad grave, activa y progresiva no
tratados previamente con metotrexato u otros farmacos modificadores de la
enfermedad, también en combinacién con metotrexato.

Fundamento para reintegro: Documentacién médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinica y estudios efectuados que
fundaménten el diagnéstico de certeza. *Laboratorio inmunolégico. ‘*Tratamientos
previos efectuados detallando drogas/tiempo/dosis y asociaciones utilizadas. *Para
la solicitud de reintegro de cualquiera de los agentes biologicos en el contexto de las
patologias de estirpe autoinmune sefialadas, siempre se debera demostrar el
fracasd en la respuesta a terapias previas con otras drogas. *Debera presentarse la
fundamentacion médica correspondiente del medicamento sobre el cual se solicita el
reintegro, con detalle de dosis utilizada/tiempo y respuesta, firmada y sellada por el
médico tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.

Droga: Rituximab
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Fundamento ‘terapéutico: En combinécic_’m con metotrexato, estd indicado en
pacientes adultos para el tratamiento de artritis reumatoide activa grave que hayan
presentado una respuesta inadecuada o intolerancia a otros farmacos
antirreumaticos modificadores de la enfermedad (FAME), los cuales pueden incluir
también uno o mas tratamientos con inHibidores del factor de necrosis tumoral (TNF:
infliximab, etanercept, adalimumab).

Fundamento para reintegro: Documentacién meédica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y estudios efectuados que
fundamenten el diagnéstico de certeza. *Laboratorio inmunolégico. *Tratamientos
previos efectuados detallando drogas/tiempo/dosis y asociaciones utilizadas. *Para
la solicitud de reintegro de cualquiera de los agentes biolégicos en el contexto de las
patologias de estirpe autoinmune sefialadas, siempre se déberé demostrar el
fracaso en la respuesta a terapias previas con otras drogas. *Debera presentarse la
fundamentacién médica correspondiente del medicamento sobre el cual se solicita el
reintegro, con detalle de dosis utilizada/tiempo y respuesta, firmada y sellada por el
médicé tratante y por Auditor Médico del Agente del Séguro de Salud.

*Consentimiento informado.

Droga: Tocilizumab

Fundamento terapéutico: Paciehfes adultos para el ‘tratamiento de artritis reumatoide
activa moderada o grave que hayan presentado una respuesta inadecuada o
intolerancia a otros farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad

(FAME), los cuales pueden incluir también uno o mas tratamientos con inhibidores
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del factor de necrosis tumoral (TNF: infliximab., etanercept, adalimumab) en
combinacién con metotrexato 0 en monoterapia cuando el uso de metotrexato no
sea posible. |

Fundamento para reintegro: Documentabién médica especifica: *Resumen ae
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y estudios efectuados que
fundamienten el diagnéstico de certeza. *Laboratorio inmunolégico. *Tratamientos
previos efectuados detallando drogas/tiempo/dosis 'y asociaciones utilizadas. *Para
la solicitud de reintegro de cualquiera de los agentes bioldgicos en el contexto de las
patologias de estirpe autoinmune sefaladas, siempre se debera demostrar el
fracaso en la respuesta a terapias previas con otras drogas. *Debera presentarse la
fundamentacion médica correspondiente del medicamento sobre el cual se solicita el
reinteg'.ro, con detalle de dosis utilizada/tiempo y respuesta, firmada y sellada por el
médicd tratante y por Auditor Médico del Agénte del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.

Droga: Tofacitinib

Fundamento terapéutico: Pacientes adultos para el tratamiento de artritis reumatoide
activa grave que hayan presentado una respuesta inadecuada o intolerancia a otros
farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad (FAME). Puede utilizarse
en monoterapia o asociado a metotrexate, no pudiendo administrarse en forma
conjurita con farmacos bioldgicos o—inmunosupresores potentes.

Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de

Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y estudios efectuados que
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fundamenten el diagnostico de certeza. *Laboratorio inmunologico. *Tratamientos
previos efectuados detallando drogas/tiempo/dosis y asociaciones utilizadas. *Para
la solicitud de reintegro de cualquiera de los agentes biolégicos en ei contexto de las
patologias de estirpe autoinmune seﬁaladas, siempre se debera demostrar el
~ fracaso en la respuesta a ter’apiés previas con otras drogas. *Debera presentarse la
fundamentacion médica correspondiente del medicamento sobre el cual se solicita él
reintegro, con detalle de dosis utilizada/tiempo y respuesta, firmada y sellada por
médico tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.

Patologia: Espondiloartritis (Espondilitis anquilosante y Espondilitis axial no
radiografica)

Fundamento diagnéstico: Tres criterios clinicos o un criterio radiolégico sin otra
causa que explique la patologia. Criterios clinicos: a) dolor lumbar mayor a 3 meses
que mejora con el gjercicio y no cede con el reposo; b) limitacién de la movilidad de
la colufmna lumbar en los planos frontal y sagital; ¢) reduccién de la expansion
toracica corregida por edad y sexo. Criterios radiolégicos: a) sacroilitis grado mayor a
grado 2 bilateral; b) sacroilitis grado 3-4 unilateral.

La espondilitis axial no radiolégica se considera un estadio previo a la espondilitis

anquilosante, para su diagnéstico no es necesario demostrar sacroilitis radiolégica.

Droga: Adalimumab

1 . e e gy
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Fundamento terapéutico: Espondilitis anquilosante activa, con evidencia radiologica
o sin ella, en pacientes adultos que han respondido inadecuadamente al tratamiento
convencional.

Fundamento para reintegro: Documentacién médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y estudios efectuados que
fundamenten el diagnostico de cérteza. *Tratamientos previos efectuados detallando
drogas/tiempo/dosis y asociaciones utilizadas. *Para la solicitud de reintegro de
cualquiera de los agentes biolégicos en el contexto de las patologias de estirpe
autoinmune sefnaladas, siempre se debera demostrar el fraéaso en la _respuesta a
terapiés previas con otras drogas. *Debera presentarse la fundamentacion medica
correspondiente del medicamento sobre el cual se solicita el reintegro, con detalle de
dosis utilizada/tiempo y respuesta, firmada y sellada por medico tratante y por

Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

Droga: Certolizumab pegol

Fundamento terapéutico:. Espondilitis anquilosante o espondilitis axial no radiografica
activa, grave, en pacientes adultos que han respondido inadecuadamente al
tratamiento convencional. '

Fundamento para reintegro: Documehtacién médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y estudios efectuados que
fundamenten el diagnéstico de certeza. *Tratamientos previos efectuados detallando
drogas/tiempo/dosis y asociaciones utilizadas. *Para la solicitud de reintegro de

cualquiera de los agentes biologicos en el contexto de las patologias de estirpe
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autoinmune senaladas, siempre se debera demostrar el frécaso en la respuesta a
terapias previas con otras drogas. *Debera presentarse la fundamentacion meédica
correspondiente del medicamento sobre el cual se solicita el reintegro, con detalle de
dosis utilizada/tiempo y respuesta, firmada y sellada por médico tratante y por

Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

Droga: Etanercept

Fundamento terapéutico: Espondilitis anquilosante activa, grave, en pacientes
adultos que han respondido inadecuadamente al tratamiento convencional.
Fundamento para reintegro: Documentacién médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y estudios efectuados que
fundarﬁenten el diagnéstico de siembre se debera demostrar el fracaso en la
respuesta a terapias previaé con otras drogas. *Debera presentarse la
fundamentacién médica correspondiente del medicamento sobre el cual se solicita el
reintegro, con detalle de dosis utilizada/tiempo y respuesta, firmada y sellada por el
médicq tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.

Droga: Adalimumab

Fundamento terapéutico: Como monoterapia o en combinacién con metotrexato en
pécien‘tes adultos con enfermedad activa, cuando la respuesta a los farmacos
antirreumaticos modificadores de la enfermedad (ARME), incluido el metotrexato, ha

sido inadecuada.

e e
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Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico vy estudioé efectuados que
fundamenten el diagnéstico de certeza. *Laboratorio inmunolégico. *Traﬁtémientos
previos efectuados detallando drogasltiempo/dosis y asociaciones utilizadas. *Para
la solicitud de reintegro de cualquiera de los agentes biolégicos en el contexto de las
patologias de estirpe autoinmune sefialadas, siempre se debera demostrar el
fracaso en la respuesta a terapias previas con ofras drogas. *Debera presentarse la
fundamentacion médica correspondiente del medicamento sobre el cual se solicita el
reintegro, con detalle de dosfs utilizada/tiempo y reépuesta, firmada y sellada. por el
médico tratante y por Auditor Meédico del Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.

Droga: Certolizumab Pegol

Fundahento terapeutico: Pacientes adultos para el fratamiento de artritis reumatoide
activa Qrave que hayan presentado una respuesta inadecuada o intolerancia a ofros
farmacos antirreumaticos modificadores de la enferrhedad (FAME).

Fundamento para reintegro: Documentacion medica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y estudios efectuados que
fundamenten el diagnéstico de certezé. *Laboratorio inmunolégico. *Tratamientos
previos éfectuados detallando drogas/tiempo/dosisy asociaciones utilizadas. *Para
la solicitud de reintegro de cualquiera de los agentes biol6gicos en el contexto de las
patologias de estirpe autoinmune sefaladas, siempre se debera demostrar el

fracaso en la respuesta a terapias previas con otras drogas. *Debera presentarse la
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fundaméntacién médica correspondiente del medicamento sobre el cual se solicita el
reintegro, con detélle de dosis utilizada/tiempo y respuesta, firmada y sellada por el
médico especialista y el Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.
*Consentimiento informado. certeza. *Tratamientos previos efectuados detallando
dfogas/tiempo/dosis y asociaciones utilizadas. *Para la solicitud de reintegro de
cualquiera de los agentes biologicos en el contexto de las patologias de estirpe
autoinmune seﬁaladas', siempre se debera demostrar el fracaso en la respuesta a
terapias previas con otras drogas. *Debera presentarse la fundamentacién médica
correspondiente del medicamento sobre el cual se solicita el reintegro, con detalle de
dosis utilizada/tiempo y respuesta, firmada y sellada por meédico tratante y por

Auditor Medico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

Droga: Golimumab .

Fundamento terapéutico: Espondilitis anquilosante, grave, eh pacientes adultos que
han respondido inadecuadamente al tratamiento convencional.

Fundamento para reintegro: Documentacién meédica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y estudios efectuados que
fundamenten el diagnéstico de certeza; *Tratamientos previos efectuados detallando
drogaé/tiempo/dosis y asociaciones utilizadas. *Para la solicitud de reintegro de
cualquiera de los agentes biologicos en el contexto de las patologias de estirpe
autoinrhune sefaladas, siempre se debera demostrar el fracaso en la respuesta a
terapias previas con otras drogas. *Debera presentarse la fu.‘ndamentacién médica

correspondiente del medicamento sobre el cual se solicita el reintegro, con detalle de
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dosis utilizada/tiempo y respuesta, firmada y sellada por médico tratante y por -

Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

Droga: Infliximab

Fundamento terapéutico: Espondilitis anquilosante activa, grave, en pacientes
adultos que han respondido inadecuadamente al tratamiento convencional.

Fundamento para reintegro. Documentacion medica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y estudios efectuados que
fundamenten el diagnostico de certeza. *Tratamientos previos efectuados detallando
drogas/tiempo/dosis y asociaciones utilizadas. *Para la solicitud de reintegro de
cualquiera de los agentes biolégicos en el contexto de las patologias de estirpe
autoinmune sefialadas, siempre.se debera demostrar el fracaso en la respuesta a

terapias previas con otras drogas. *Debera presentarse la fundamentacion médica

_correspondiente del medicamento sobre el cual se solicita el reintegro, con detalle de

dosis utilizada/tiempo y respuesta, firmada y sellada por el médico trata_nté y por

Auditor Médico del Agente' del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

Patologia: Sindrome autoinflamatorio asociado é criopirinas (CAPS)
Fundarhento diagnéstico: Los CAPS constituyen patologias de muy baja frecuencia,
por lo QUe el diagnéstico se basa en una combinacién de signos y sintomas propioé
de la enfermedad, los cuales pueden estar asociados a mutaciones genéticas
detectables.

Droga: Canakinumab
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Fundamento terapéutico. Tratamiento de los CAPS, los cuales incluyen tres
eﬁtidades: a) Sindrome autoinflamatorio familiar porlfrio (FCAS); b) Sindrome de
Muckle-Wells (MWS); c) sindrome crénico infantil neurocutaneo articular (CINCA) o
enfermedad multisistémica de comienzo neonatal (NOMID).

Fundamento de reintegro: Documentacion especifica: *Resumen de Historia Clinica
con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios para arribar al
diagnéstico. *Estddicﬁs genéticos realizados. *Tfatamientos previos instituidos.
*Fundamentacién médica del uso de la medicacién sobre la cual se soiicita el
reintegro éon detalle de dosis/tiempo, respuesta, asociacion a otros agentes, firmada
y sellada por médico tratante y por el Auditor Médico del Agente del Seguro de
Salud. *Consentimiento i’nformado. *Aprobacion por'parte del Sistema de Tutelaje de
Tecnolbgias Sanitarias Emergentes.

Informécién a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergéntes:

Informacién de efectividad:

Niveles de marcadores inflamatorios: PCR, eritrosedimentacion, etc.

Respuesta a la medicacion seguin valoracion global del profesional tratante
Recidiva/rebrote de la enfermedad

Informacion de seguridad (Informar si el evento ocurri6 o no, adjuntando
documentacion respaldatoria; De producirse otros éfectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

Infecciones

Proteinuria
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Sistema organico funcional: Endocrino Metabélico

Patologia: Enfermedad de Cushing

Fundamento diagnoéstico: El diagnéstico de sindrome de Cushing se realiza por la
deteccién de cortisol elevado por pruebas en orina, saliva o sangre. Una vez
confirmada la elevacién de cortisol, se debe determinar el nivel de ACTH para
orientar el motivo de la sobreproduccion de cortisol. Si el nivel de ACTH es elevado,
se recomienda realizar una RMN cerebral para detectar un posible adenoma

hipofisario productor de ACTH.

Droga: Pasireotide

Sinénimo: Pasireotida

Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes adultos con enfermedad de
Cushing en los que la cirugia ha fracasado o no es una opcion.

Fundamento de reintegro: Docqmentacién especifica: *Resumen de Historia Clinica
con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios para arribar al
diagnostico. *Constancia de cirugia, anatomia patolégica o fundamentacién del
motivo por el cual no puede realizarse una cirugia. *Fundamentacion médica del uso
de la medicacién sobre la cual se solicita el reintegro con detalle de dosis/tiempo,
respuesta, firmada y sellada por médico tratante y por Auditor Médico del Agente del

Seguro de Salud. *Consentimiento informado. *Aprobacion por parte del Sistema de

Tutelajé de Tecnologias Sanitarias Emergentes.
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Informacién a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes:

Informaéién de efectividad:

Niveles de cortisol libre urinario

Niveles de presién arterial promedio

Perfil lipidico

Peso

Calidad de vida relacionada con la enfermedad

Informécién de seguridad (Informar si el evento ocurri6 o no, adjuntando
documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

HiperglUcemia |

Trastor’hos hepatobiliares

Trastornos cardiacos

Patologia: Tirosinemia hereditaria tipo |

Fundamentq diagnostico: 1) Examenes bioquimicos: a) Niveles plasmaticos
elevados de tirosina (> 200 pmol/l), metionina y de fenilalanina, b)Hiperaminoaciduria
generalizada, c)Niveles aumentados en orina de los acidos 4-hidroxifenilderivados,
Niveles aumentados de succinilacetona en plasma, d) Medida de |la actividad PBG-S
0 d-ALAD en sangfe total heparinizada e) Medida de la actividad FAH en linfocitos,

fibroblastos de piel cultivados, biopsia hepatica y/o eritrocitos, que se encuentra muy
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disminuida. 2) Estudios genéticos, sobre los cuales pueden presentarse una gran
variabilidad de mutaciones.

Droga: Nitisinona

Fundamenfo terapéutico: Tratamiento de pacientes con diagnoéstico confirmado de
tirosinemia hereditaria tipo | (TH-1) en combinacién con dieta restrictiva de tirosina y
fenilalanina.

Documentacién médica especiffca: *Resumen de Historia Clinica con estudios
complementarios que fundamenten el diagnéstico de certeza. *Detalle de tratamiento
dietario. *Fundamentaciéon médica del uso de la medicacién sobre la que se solicita
el reintegro, con detalle de dosis utilizada/tiempo y respuesta, con la firma y sello del
médico tratante y del Auditor ‘Médico del Agente del Seguro de Salud.
*Consentimiento informado. *Aprobacién por parté del Sistema de Tutelaje de
Tecnologias Sanitarias Emergentes.

Informacién a aportar para el Sistema de Tuteléje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes:

Informacion de efectividad:

Tiempo de sobrevida global

Niveles plasmaticos o urinarios de succinilacetona

Calidad de vida

Informacién de seguridad (Informar si él evento ocurri6 o no, adjuntando
documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

Citopenia
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Tirosinemia

Opacidad corneal
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Sistema organico funcional: Neurolégico -

Afeccion de la salud: Enfermedad Neurolégica
Patologia: Esclerosis Multiple (EM)

Fundamento diagnéstico: a) al menos 2 ataqués clinicos; evidencia clinica objetiva
de al menos 2 lesiones o evidencia clinica de una lesién con constatacion de historia
clinica razonable de un ataque previo. No se necésitan datos adicionales para el
diagnéstico; b) al menos 2 ataques clinicos; evidencia clinica objetiva de una lesion.
Se necesita demostrar DIS por al menos una lesion en T2 como minimo en 2 zonas
tipicas ‘'de la EM periventricular, yuxtacortical, médula espinal o infratentorial o
esperaf un ataque clinico adicional en un sitio diferente del 'SNC; c) un ataque
~ clinico: evidencia clinica objetiva de al menos 2 lesiones. Se necesita demostrar DIT
mediante la presencia de lesiones asintomaticas gadolinio (Gd) positivas y .no Gd
positivas en cua(lquier momento o nuevé Iesiénv en T2 o Gd positiva en el
seguimiento por RMN, con independencia del tiempo con referencia al anél_isis de
base, o espera de un segundo ataque clinico; d) un ataque clinico: evidencia clinica
_objetiva de Auna lesion (sindrome clinico aislado). Se necesita demostrar DIT y DIS
descritos anteriormente; e) progrésién neuroldgica insidiosa sugestiva de EM. Se

necesita demostrar los criterios de EM descritos anteriormente.

Droga: Copolimero (Glatiramer Acetato)
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Fundamento terapéutico: 1) Pacientes que han experimentado un primer episodio
clinico bien definido de Esclerosis Mdltiple (EM) o un sindrome clinico aislado
sugestivo de EM, y estan considerados como de alto riesgo para el desarrollo de EM
clinicamente definida 2) Pacientes con EM remitente y recurrente (EMRR) para
reducir la frecuencia de recaidas.

Fundamento para reintegro. Documentacién médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica. *Examenes complementarios que certifiquen el diagnostico de
certeza. *Estado evolutivo y forma clinica. *Fundamentacién médica de la
medicacion sobre la cual se solicita el reintegro, detallando las dosis utilizadas y el
tiempo, firmada y sellada por médico tratante y por Auditor Médico del Agente del

Seguro"de Salud. *Consentimiento informado.

Droga: Fingolimod

Fundamento terapéutico: Segun los siguientes criterios: Forma remitente recurrente
muy activa para los siguientes Qrupos de pacientes: a) Pacientes con elevada
actividad de la enfermedad a pesar del tratamiento con un interferén beta; b)
Pacientes con Esclerosis Multiple remitente recurrente grave de evolucion rapida
definida por 2 o més brotes discapacitantes en un afo, y con 1 0 mas lesiones
realzadas con gadolinio en la RM craneal o un incremento significativo de la carga
lesional en T2 en comparacién con una RM anterior reciente.

Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica. *Resumen de
Historia: Clinica. *Exdmenes complementarios que certifiquen el diagnéstico de

certeza. *Estado evolutivo y forma clinica. *Fundamentacion médica de Ia
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medicacion sobre la cual se solicita el reintegro, detallando las dosis utilizadas y el
tiempo, firmada y sellada por médico tratante y por Auditor Médico del Agente del

Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

Droga: Interferon beta 1a

Fundaménto terapéutico: Segun los siguientes criterios: a) Forma remitente
recidivante. b) Pacientes con un unico acontecimiento desmielinizante con un
proceso inflamatorio activo, si es lo bastante grave como para justificar el tratamiento
con corticoesteroides’ intravenosos, si se han excluido diégnésticos alternativos y si
resultaﬁ tener un riesgo elevado para el desarrollo de esclerosis muiltiple definida

clinicamente.

Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de

Historia Clinica. *Examenes complementarios que certifiquen el diagnéstico de
certeza. *Estado evolutivo y forma clinica. *Fundamentacién meédica de la
medicaéién sobre la cual se solicita el reintegro, detallando las dosis utilizadas y el
tiempo, firmada y sellada por médico tratante y por Auditor Médico del Agente del

Seguro'de Salud. *Consentimiento informado.

Droga: Interferén beta 1b

Fundamento terapéutico: Segun los siguientes criterios: 1) Forma remitente
recidivante y dos o mas recaidas en los dos ultimos afios 2) Forma secundaria
progresiva clinicamente activa 3) Pacientes con un Unico acontecimiento

desmielinizante con un proceso inflamatorio activo, si es lo bastante grave como
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para justificar el tratamiento con corticoesteroides intravenosos, si se han excluido
diagnosticos alternativos y si resultan tener un riesgo elevado para el desarrollo de
esclerosis multiple definida clinicamente.

Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica_: *Resumen de
Historia Clinica. *Examenes complementarios que certifiquen el diagnéstico de
certeza. *Estado evolutivo y forma clinica. *Fundamentacién médica de Ila
medicacién sobre la cual se solicita el reintegro, detallando las dosis utilizadas y el
tiempo,. firmada y sellada por médico tratante y por Auditor Médico del Agente del

Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

Droga::Teriqunomida

Fundamento terapéutico: Segun los siguientes criterios: Forma remitente recidivante
y dos 0 mas recaidas en los dos ultimos afos.

Fundamento -para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica. *Examenes complementarios que certifiquen el diagnéstico de
certeza. *Estado evolutivo y forma clinica. *Fundamentacion médica de la
medicacion sobre la cual se solicita el reintegro, detallando las dosis utilizadas y el
tiempo; firmada y sellada por médico tratante y por Auditor Médico del Agente del

Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

Patologia: Esclerosis Lateral Amiotréfica
Fundamento diagnéstico: Presencia de: a) Degeneracion del tipo de neurona motora

inferior, por examen clinico, electrofisiolégico o neuropatolégico; b) Degeneracién de

o et e ot e e e g
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neurona motora superior por examen clinico; c) Extensién progresivo de los
sintomés o signos dentro de una region o de otras regiones, determinados por medio
de la historia clinica o exploracion fisica. Ausencia de: a) Evidencia electrofisiolégica
o} patolq()gica de otra enfermedad o proceso que pueda . explicar los signos de
degeneracion de neurona motora superior o inferior; b) Neuroimagen de otro
proceso o enfermedad que pueda explicar los signos clinicos y electrofisiol6gicos

explicados.

Droga: Riluzole

Fundamento terapéutico: Tratamiento para prolongar la vida o el tiempo hasta la
instauracién de la ventilacibn mecanica en pacientes con esclerosis [ateral
amiotrdfica.

Fundamento para reintegro. Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro evolutivo. *Examenes complementarios que
certifiquen el diagnoéstico de certeza. *Diagn()sticd y estado evolutivo, firmado y
sellado por médico especialista en neurologia. *Examen funcional respiratorio.
*Fundamentacion médica de la medicacion sobre la cual se solicita el reintegro,
detallando las dosis utilizadas y el tiempo, ﬂrmada' by sellada por médico tratante y

por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.
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Sistema organico funcional: Réspiratorio

Afeccion de la salud: Enfermedad Respiratoria
Patologia: Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica (EPOC)
Fundamento diagnoéstico: Presencia de un FEV1 post-broncodilatador menor de 80%
del valor teérico normal, en combinacién con una relacion FEV1/FVC x 100 menor
de 70%.
Droga: ‘Alfa 1 antitripsina
Fundamento terapéutico. Tratamiento de sustitucion crénico en pacientes con déficit
congénito de alfa -1-antitripsina (fenotipos: Pi ZZ, PiZ (nuil), Pi (null) (null), PiS Z) con
enfisema paracinar. |
Fundamento para reintegro. Documentacion meédica especifica: *Resumen de
Historia' Clinica con detalle del cuadro. *Dosaje de ia concentracién sérica de alfal
antitripsina. *Determinacion del fenotipo AAT confirmatorio del diagnéstico.
*Fundamentaciéon médica de la solicitud de la medicacion para tratamiento sustitutivd
sobre Ié que se solicita el reintegro firmada y sellada por meédico tratante y por
Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud, con detalle de dosis utilizada.

*Consentimiento informado.

Patologia: Asma Severo
Fundamento diagnéstico: Cuadro clinico compatible con Asma Alérgico.
Espirometria. Niveles de Inmunoglobulina E y/o Test dérmico de alergia.

Droga: Omalizumab

V¥
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Fundamento terapéutico. Tratamiento de pacientes adultos con asma alérgico
severo con las siguientes condiciones: a) estadio.IV de GINA inestable, refractario a
tratamiento farmacologico a dosis maximas, (agonistas B2-adrenérgicos de larga
duracién inhalatorios asociados a altas dosis de corticoesteroides inhalatorios). La
refractariedad se defihe como 2 crisis en el afno que requiere hospitalizacién o 3 en
un afo que requieren tratamiento asistencial con al menos una internacién; b)
descartar falta de adherencia o uso incorrecto de los medicamentos; ¢) mayor de 12
afos de edad; d) no fumador o inscripto en plan de cesacién tabaquica; e) niveles
elevados de inmunoglobulina E y/o test de reactividad cutanea.

Si no 'se observa mejoria a la semana 16 de tratamiento debe evaluarse la
suspension del mismo.

Fundamento para reintegro: Documentacién espéciﬁéa: *Resumen de Historia
Clinica con detalle de antecedentes, estadio evolutivo y tratamientos previos.
*Estudios complementarios: Espirometria, niveles de IgE y/o test de reactividad
cutanea. *Detalle de internaciones si hubiera tenido. *Fundamentacion medica del
uso de la medicacion sobre la cual se solicité el reintegro con detalle de
dosis/tiempo, respuesta, asociacion a otros agentes orales o inhalatorios para control
del asma, firmada y sellada por médico tratante y por Auditor Médico del Agente del
Segurc; de Salud. *Consentimiento informado. *Aprobacién por parte del Sistema de
Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes.

Informacion a aportar para el Sistema de Tutelaje de TecnoIOQiaé Sanitarias
Emergentes:

Informacion de efectividad:

T . ~t R e T ——
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Numero de internaciones en el periodo por asma

Numero de consultas a urgencias que requirieron corticoides sistémicos
Modificacién en la calidad de vida (Escala AQLQ o similar)

Informacién de seguridad (Informar si el evento ocurri6 o no, adjuntando
documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
-los mismos deben ser notificados)

Neopla"sias

Reacciones alérgicas severas relacionadas con la administracién

Infecciénes parasitarias

Patologia: Hipertensién Pulmonar

Fundamento diagnéstico: Ecocardiograma Doppler para la estimacion de la presién

sistolica de la arteria pulmonar.

Droga: Ambrisentan

Fundamento terapéutico: Pacientes con Hipertensién Arterial Pulmonar de etiologia
idiopétfca y secundaria a enfermedades del tejido conectivo, y con clase funcional
grado Il - lll de la clasificacién de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).
Fundamento para reintegro: Documentacién médica especifica: "Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro cIinicd. *Ecodoppler color. *Estudio
hemodindmico de cavidades derechas con medicion de presiones que certifiquen el
diagnéstico. *Justificacion m’édica de la utilizacién del farmaco sobre el cual se

solicita el reintegro, informando dosis utilizada, tiempo y respuesta, firmada y sellada
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por el médico tratante y por el Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado

Droga: Bosentan

Fundamento terapéutico. Pacientes con Hipertehsién Arterial Pulmonar de etiologia
idiopatica, secundaria a esclerodermia 0 debido a shunts sistémicos pulmonares
congénitos y fisiologia de Eisenmenger, y con clase funcional grado Il de Ila
clasificacion de la Organizacién Mundial de la Salud.

Fundamento para reintegro. Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico. *Ecodoppler color. *Estudio
hemodinamico de cavidades derechas con medicién de presion_es que certifiquen el
diagnéético. *Justificacion médica de la utilizaciéon del farmaco sobre el cual se.
solicita el reintegro, informando dosis utilizada, tiembo y respuesta, firmaday selléda
por el meédico tratante y por el Auditor Médico dél Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.

Droga: Treprostinil

Fundamento terapéutico: Pacientes con Hipertension Arterial Pulmonar Grado Il a IV
dela ciasificacién de la Organizacién Mundial de la Salud.

Fundamento ‘para reintegro. Documentacién médica especifica: *Resumen de
Historié Clinica con detalle del cuadro cll’hicd. *Ecodoppler color. *Estudio
hemodinamico de cavidades derechas con medicién de presiones que certifiquen el

diagnéstico. *Justificacion médica de la utilizacion del fa’rmacio sobre el cual se
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solicita el reintegro, informando dosis utilizada, tiempo y respuesta, firmada y sellada
por el médico tratante y por el Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.

Patologia: Prevencion de infeccion severa por Virus Sincicial Respiratorio

(VSR)

Droga: Palivizumab

Fundamento terapéutico: Criterios de cobertura (cualquiera de los siguientes): 1)

Nifios nacidos a las 35 semanas o menos de gestacién y menores de 6 meses de
. edad al inicio de la estacion de riesgo de infeccion por VRS; 2) Nifios menores de 2

anos de edad que hayan requerido tratamiento para la displasia broncopulmonar

durante los ultimos 6 meses; 3) Nifios menores de 2'aflos de edad y con cardiopatia

congénita hemodinamicamente significativa.

Se utilizara durante.los meses de alta prevalencia del VSR (hasta el mes de

septiem'.t.),re y no mas de 5 dosis).

Fundamento. para reintegro. Documentacién médica especifica: *Resumen de V

Historia Clinica con antecedentes neonatales y/o antecedentes de utilizacion de

oxigend o displasia broncopulmonar. *Justificacion dél uso del agente biolégico cuyo

reintegro se solicita firmada y sellada por médico tratante y por Auditor Médico del

Agente del Seguro de Salud.*Consentimiento informado. Solo se reintegraran las

aplicaciones del producto durante los meses de alta prevalencia del VSR (abril a

sebtiembre).

g — -
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Sistema Organico Funcional: Cardiovascular Periférico

Patologia: Arteriopatia periférica.

Fundamento diagnéstico: Cuadro compatible con insuficiencia vascular periférica en
base a sintomatologia y examen fisico, sumado a la realizacién de estudios de
imagenes no invasicos (doppler continuo, eco doppler, presiones segmentarias, etc)

o invasivos (arteriografia).

Droga::Alprostadil

Fundamento terapéutico: Tratamiento de la arteriopatia periférica oclusiva en
estadioé lll'y IV de Fontaine, cuando no es posible un tratamiento para expandir la
luz vascular o el mismo resulta ineficaz. |

Fundamento para reintegro: Documentacién médica especifica: * Historia clinica con
detallei del cuadro, y estudios complementarios efectuados para arribar al
diagnostico. *Justificacion del medicamento cuyo reintegro-se solicita firmada y
sellada por médico ltratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.
*Consentimiento informado.

Sistema organico fungional: Visién

Afeccién de la salud: Enfermedad Visual

Patologia: Maculopatia

i o e 3t o
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Fundamento diagnéstico: El diagnéstico se realiza mediante interrogatorio y fondo
de ojo y se confirma mediante estudios complementarios, que son la

retinoflubresceinografia (RFG) y la tomografia de coherencia 6ptica (OCT).

Droga: Ranibizumab

Fundamento terapéutico: Cualquiera de las siguientes situaciones: 1) Tratamiento de
la degéneracién macular asociada a la edad (DMAE) neovascular exudativa; 2)
Compromiso visual por edema macular diabético;, 3) Pérdida de vision por edema
macular secundario a oclusién venosa retiniana (OVRR u OVR central) 4) Alteraciéon
visual debida a la neovascularizacién coroidea (;NVC) secundaria a la miopia
patologica (MP).

Fundamento para reintegro. Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia CIir?ica oftaimoldgica que consigne agudez.a visual. *Examen de fondo de
ojo e informe de la RFG y OCT. *Justificacién del uso del agente _biolégico cuyo
reintegro se solicita firmada y sellada por médico tratante y por Auditor Médico del

Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado. Sélo se considerara para

reintegro, hasta un maximo de tres aplicaciones por ojo y por afio.
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. ANEXO V.2
VALOR
Generlco 'Forma Farmacéutfca Presentaclon MAXIMO DE | -
' REINTEGRO *
L04AA24 ABATACEPT 125 MG SOLUCION INVECTABLE 4 JERINGA PRELLENADA por 1 ML | § 23.480,82
L04AA24 ABATACEPT 250 MG POLVO LIOFILIZADO PARA 1 FRASCO AMPOLLApor 250MG | §  8.249,94
INYECTABLE - |
1028X03 ABfRATERONA ACETATO 250 MG COMPRIMIDO 1 FRASCO por 120 UNIDADES | $ 26.808,59
ACIDO MICOFENOLICO / MICOFENOLATO
L04AAOG 20 UNIDADES $ 237947
! SODICO 180 MG COMPRIMIDO GASTRORRESISTENTE BLISTER por 120U _ »
' ACIDO MICOFENOLICO / MICOFENOLATO | _ :
LO4AADG BLISTER por 120 UNIDADES $  4.758,75
_ <ODICO 360 MG COMPRIMIDO GASTRORRESISTENTE STER por 1 _ $
L04ABO4 ADALIMUMAB 40 MG / 0.8 ML SOLUCION INVECTABLE 2 JERINGA PRELLENADA por 0.8 ML |'$  21.009,03
J05AF08 ADEFOVIR DIPIVOXIL 10 MG COMPRIMIDO 1 FRASCO por 30 UNIDADES 'S 1.055,08
SOLUCION INYECTABLE . ;
; 0.887,
A16AB03 AGALSIDASA ALFA 3.5 MG CONCENTRADA PARA PERFUSION 1FRASCO AMPOLLAPOr 35 ML |'$ 30.887,35
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| a16a804 AGALSIDASA BETA 35 MG POLVO LIOFILIZADO PARA FRASCO AMPOLLA por 1 UNIDAD | § 44.429,01
INVECTABLE : h
A16ABO4 AGALSIDASA BETA 5 MG/ML POLVO LIOFILIZADO PARA FRASCO AMPOLLA por 1 UNIDAD | $  6.347,02
INYECTABLE |
' POLVO LIOFILIZADO PARA 1 FRASCO AMPOLLA por 50 ML+UN |
B02AB02 ' :
ALFA1 ANTITRIPSINA 1 G / 50 ML INYECTABLE ADAPTADOR DE VIALES CON FILTRO | © 13-000,00
A16ABO7 ALGLUCOSIDASA ALFA 50 MG POLVO PARA INYECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 50MG | §  8.897,19
GO4BEOL ALPROSTADIL 20 MCG / ML SOLUCION INYECTABLE AMPOLLA por 5 UNIDADES $ 5812,78
CO2KX02 AMBRISENTAN 10 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 30 UNIDADES $ 7014635
CO2KX02 AMBRISENTAN 5 MG _ COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 30 UNIDADES $ 47.343,48
LO1AAGY BENDAMUSTINA 100 MG POLVO LIOFILIZADO PARA 1 FRASCO AMPOLLA por 100MG | $ 14.843,30
INYECTABLE 1
LO1AAOS BENDAMUSTINA 25 MG POLVO LIOFILIZADO PARA 1 FRASCO AMPOLLA por 25 MG~ | $  3.319,96
INYECTABLE 4 > _
LO1XCO7 BEVACIZUMAB 25 MG / ML SOLUCION INYECTABLE 1 FRASCO AMPOIbILf por 100 MG /% s 893649
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LOIXCO7' BEVACIZUMAB 25 MG / ML SOLUCION INYECTABLE 1FRASCO AMPOLM"Q por400MG/16 | ¢ 35 55579
LO1XX25 BEXAROTENE 75 MG CAPSULA BLANDA 1 FRASCO por 100 UNIDADES $ 62.899,78
POLVO LIOFILIZADO PARA ' '
LOIXX32 BORTEZOMIB 3.5 MG INVECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 3.5 MG $ 23.545,34
VALOR
ATC Generlco Forma Farmacéutfca Presentaclén | :MAXIMO DE
‘REINTEGRO
CO2KX01 BOSENTAN 125 MG ~ COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 60 UNIDADES $ 30.135,40
CO2KX01 BOSENTAN 62.5 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 60 UNIDADES $ 30.191,28
‘ 1 FRASCO AMPOLLA por 1.5 ML +1
L01CDO04 CABAZITAXEL 60 MG / 1.5 ML SOLUCION fh?F":JCSElg;RADA PARA FRASCO AMPOLLA CON DILUYENTE |$ 77.459,19
por-4.5 mi
1 FRASCO AMPOLLA por 150 MG +
LO4ACO8 CANAKINUMAB 150 MG POLVO PARA INYECTABLE AMPOLLA DISOLVENTE + JERINGA DE 1 | '$ 223.042,29
~ o ML+ AGUJA :
LO4ABOS CERTOLIZUMAB PEGOL 200 MG SOLUCION INYECTABLE 2 JERINGA PRELLENADA por 1 ML js 21.484,83
LO1XCO6 CETUXIMAB 5 MG/ML SOLUCION PARA INFUSION 1 FRASCO AMPOLLA por 20 ML $  8.037,59
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LO1XCO6 " ceruxmass MG/ML  SOLUCION PARA INFUSION 1 FRASCO AMPOLLA por 100 ML s 40.187,97
L04ADOL CICLOSPORINA 10 MG CAPSULA BLANDA 'BLISTER por 60 UNIDADES $ 402,36
L04ADO1 CICLOSPORINA 100 MG CAPSULA BLANDA BLISTER por 50 UNIDADES $ 225147
L04ADOL CICLOSPORINA 100 MG/ML SOLUCION ORAL 1 FRASCO por 50 ML - $ 247991
LosADOL CICLOSPORINA 25 MG CAPSULA BLANDA BLISTER por 50 ummoés s 72990
L04ADOL CICLOSPORINA 50 MG CAPSULA BLANDA BLISTER por 50 UNIDADES [$ 12023

| L01BBOA CLADRIBINA 10 MG INYECTABLE PARA PERFUSION 1FRASCO AMPOLLApor 10ML | $  3.891,71
| Lo1BBo4 CLADRIBINA 10 MG INYECTABLE PARA PERFUSION 7 FRASCO AMPOLLA por 10 ML s 2637462
L018B0S | CLOFARABINA 20 MG SOLUCION INYECTABLE 1FRASCO AMPOI\LALf Por20MG/20 | 29.887,11
L01BBO6 CLOFARABINA 20 MG / 20 ML SOLUCION INYECTABLE 4 FRASCO AMPOLLA por 20 ML $ 93.652,62
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" | Lo1xE16 CRIZOTINIB 200 MG CAPSULA ENVASE por 60 UNIDADES $ 73.416,58 § &
N @Q ‘ ) UII Ilun
- " % i nnm
LO1XE16 CRIZOTINIB 250 MG CAPSULA _ ENVASE por 60 UNIDADES S 77.779,62 gQ ede .
§. & ’ '
LO1XEO6 o DASATINIB 100 MG " COMPRIMIDO RECUBIERTO 1 FRASCO por 30 UNIDADES S 34.615,84 & & Qo
LO1XEO6 DASATINIB 20 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO 1 FRASCO por 60 UNIDADES $ 14.420,18 % § -y
LO1XEOs : ~ DASATINIB 50 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 60 UNIDADES . S 32.418,06 '
) VALOR 8
ATC Generlco Forma Farmacéutfca ) Presentaclon MAXIMO DE '5;
’ REINTEGRO 3
a3
LO1XEO6 DASATINIB 70 MG _ COMPRIMIDO RECUBIERTO 1 FRASCO por 60 UNIDADES $ 35.219,69 &
. ‘ &R
| §3
POLVO LIOFILIZADO PARA a s
L 4,710,80 .
01BCO8 DECITABINA 50 MG INVECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 50 MG $ 247 § §
3
&8
- 38
VO3AC03 DEFERASIROX 125 MG COMPRIMIDO DISPERSABLE BLISTER por 28 UNIDADES $  2.940,92 Z 9
; S o
| 23
VO3AC03 " DEFERASIROX 250 MG COMPRIMIDO DISPERSABLE BLISTER por 28 UNIDADES $ 5.881,89 <3




—

S

: V03AC03 DEFERASIROX 500 MG COMPRIMIDO DISPERSABLE | BLISTER por 28 UNIDADES $ 11.763,71
Ld4AA25 ECULIZUMAB SOLUCION PARA PERFUSION VIAL X 3.00 MG, 10 MG/ML $104.000,00
JdSAFiO ENTECAVIR 6.05 MG / ML SOLUCION ORAL FRASCO por 210 ML $ 2.397,9i
JOSAF10 ENTECAVIR 0.5 MG . COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 15 UNIDADES $ 1.451,70
JOS5AF10 ENTECAVIR 0.5 MG COMPRIMIDd RECUBIERTO BLISTER por 30 UNIDADES $ 2.863,31
JO5AF10 - ENTECAVIR 0.5 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 60 UNIDADES S 5.807,25
JO5AF10 ENTECAVIR 1 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 30 UNIDADES $ 4.354,20
L02BBO4 ENZALUTAMIDA 40 MG CAPSULA BLANDA 1 FRASCO por 120 UNIDADES $ 64.649,69
LO1XEO3 ERLOTIN.IB 10q MG : COMPRIMIDO_ RECUBIERTO A BLISTER por 30 UNIDADES $ .37.491,50
LélXEO3 ERLOTINIB 150 MG COMPRIMIPO RECUBIERTO BLISTER bor 30 UNIDADES S 48.546,42
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_L01XE03 ERLOTINIB 25 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 30 UNIDADES S 9.144,73
' 4 FRASCO AMPOLLA por 25 MG CON
LO4ABO1 ETANERCEPT 25 MG PowO*:?;é?igfs PARA POLVO LIOFILIZADO + 4 JERINGAS | § 11.153,19
PRELLENADAS +

LO4AB01 ETANERCEPT 50 MG/ML SOLUCION INYECTABLE 4 JERINGA PRELLENADA por 50 MG. | § 22.739,50
LO4AA18 EVEROLIMUS 0.25 MG COMPRIMIDO BLISTER por 60 UNIDADES S 2.798,80
LO4AALS EVEROLIMUS 0.5 MG COMPRIMIDO BLISTER por 60 UNIDADES ‘ S 5.597,72
LO4AAL8 EV'EROLIMUS 0.75 MG COMPRiMlDO BLISTER por 60 UNIDADES S 8.396,55

VALOR

ATC Generlco Forma Farmacéutfca Presentacién MAXIMO DE

REINTEGRO
LO1XE10 EVEROLIMUS 10 MG COMPRIMIDO BLISTER por 30 UNIDADES S 74.299,16
LO1XE10 EVEROLIMUS 2.5 MG COMPRIMIDO _ BLISTER por 30 UNIDADES ‘S 22.289,76
COMPRIMIDO BLISTER por 30 UNIDADES S 44.579,50

LO1XE10

EVEROLIMUS 5 MG

{
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FACTOR VIii:C 1000 Ul FACTOR DE VON POLVO LIOFILIZADO PARA
2BD06 ,119,
B02BD0 WILLEBRAN 2400 Ul INVECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 1000 Ul $  7.119,05
POLVO LIOFILIZADO PARA
B02BD04 ‘ FACTOR IX 1000 Ui INVECTABLE FRASCO AMPOLLA por 1000 Ul $ 16.654,59
POLVO LIOFILIZADO PARA
2BD04 666,
B02BDO FACTOR IX 1200 Ut INVECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 1200 Ul S  9.666,80
FACTOR IX 500 Ul + FACTOR 1l 500 Ut + FACTOR POLVO LIOFILIZADO PARA
B02BDO1 X 200 Ul INVECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA $  4.394,54
FACTOR 1X 500Ut DE LA COAGULACION POLVO LIOFILIZADO PARA :
BDO4 .
B028D0 SANGUINEA 50 U1 / ML INYECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA 3 439454
POLVO LIOFILIZADO PARA
B02BD04 FACTOR IX 600 Ul INYECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 600 Ui $  4.833,43
FACTOR iX DE LA COAGULACION SANGUINEA POLVO LIOFILIZADO PARA
B .
B02BDO04 50 U1/ ML INVECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 1500 Ul $ 20.489,87
. POLVO LIOFILIZADO PARA
BOZBDO§ , FACTOR IX recombiinante INYECT ABLE ENVASE por 1090 U.I S .18.011,50
FACTOR VIi ARECOMBINANTE HUMANO POLVO LIOFILIZADO PARA
G 642,
B028D0S (EPTACOG ALFA ACTIVADO) 1000 U1 INYECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 1 M 3 8.642,99
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FACTOR VI} A RECOMBINANTE HUMANO POLVO LIOFILIZADO PARA
B028BD FR MG 215,

028005 (EPTACOG ALFA ACTIVADO) 250000 U! INYECTABLE 1 Asgo AMPOLLA por 5 $ 43.215,16
POLVO LIOFILIZADO PARA

8028004 FACTOR VIII 1000 Ul INVECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 1000 Ul $ 838488

1 FRASCO AMPOLLA por 250 Ul + 1
— FACTOR VIt / FACTOR VON WILLEBRAND POLVO LIOFILIZADO PARA FRASCO AMPOLLA SOLVENTE por 5 ML $ 217415
HUMANO 250 UI INYECTABLE + EQUIPO PARA DILUCION E I
. INYECCION
FACTOR VIII / FACTOR VON WILLEBRAND ' POLVO LIOFILIZADO PARA _

aonanos HUMANO 500 Ul INYECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 500 Ul $ 453940
POLVO LIOFILIZADO PARA

B02BD02 FACTOR VIl 500 UI INVECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 500 Ul $  6.643,65

- 1 FRASCO AMPOLLA por 900 Ul _
FACTOR VIII 900 U1 + FACTOR DE VON POLVO LIOFILIZADO PARA .
B02BDO6 WILLEBRAN 800 Ul / 10 ML INVECTABLE FACTOR VIII + 800 UI FACTOR DEVON | $  11.381,80
_ WILLEBRAN
8028D02 | FACTOR Vil ANTIHEMOFILICO 1000 Ul / 10 ML Powolﬂsggigff PARA 1 FRASCO AMPOLLA por 1000 Ul $ 11.856,77
B02BD02 | FACTOR VI ANTIHEMOFILICO 1500 Ul / 15 ML POLVOHL\:SEF (l:LTlingo PARA 1 FRASCO AMPOLLA por 1500 Ul 'S 20.487,65
| " VALOR
ATC _' Generlco Forma Farmacéutfca Presentaclén -MAXIMO DE
REINTEGRO
B028D02 | FACTOR VIII ANTIHEMOFILICO 250 Ul / 10 ML POLVOIK'&F gf\:ﬂ? PARA 1 FRASCO AMPOLLA por250 Ul | ¢ 2.130,22

o

WA@W%W@%W

'9!/00?

P2 P 900t op

Q

/DUOIDDN D1ouapuadapu) bj ap
- UQIIDIDI33( D] 3P O1IDUINIBILG 3P OUY — 9TOZ,

Nt
e) “{l%lm:m



N\

FACTOR VIl CONCENTRADO 1000 Ul / FRASCO ' ‘
BO2BDOS | AMPOLLA + VON WILLEBRAN 2000 UI / FRASCO POLVO LIOFILIZADO PARA 1FRASCO AMPOLLApor 10ML | $ 11.741,40
INYECTABLE
o AMPOLLA
- FACTOR Vil CONCENTRADO 500 Ul / FRASCO
BO2BDO6 | AMPOLLA + FACTOR DE VON WILLEBRAN 1000 | POLVOHL\:?: ;'i’;&o PARA 1 FRASCO AMPOLLA por 5 ML $  6.698,50
Ul / FRASCO AMPOLLA
| DE COAGULACION '
Bo28D02 | TACTOR Vil DE COAGULACION RECOMBINANTE POLVO LIOFILIZADO PARA 1 FRASCO AMPOLLA por 1500UI | $ 25.573,35
OCTALOG ALFA 1500 Ul :
- INVECTABLE
FACTOR VIIl DE COAGULACION RECOMBINANTE POLVO LIOFILIZADO PARA :
2BDO04 .
B02B 250 U1 (OCTACOS ALFA) INVECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 250Ul | $  5.052,26
FACTOR VIil DE COAGULACION RECOMBINANTE | POLVO LIOFILIZADO PARA
B02BD04 ‘ .
028 500 Ul (OCTACOS ALFA) NVECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 500Ul . | $ 10.802,54
FACTOR Vil DE COAGULACION RECOMBINANTE POLVO LIOFILIZADO PARA
B028 X .
pod OCTALOG 1000 Ul (OCTACOG ALFA) INYECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 1000 U1 | 3 15.885,73
Bozspos|  'ACTORVIILCS00 Ul + FACTOR DE VON POLVO LIOFILIZADO PARA 1 FRASCO AMPOLLA por 500 Ui | §  5.020,12
WILLEBRAN 1200 UI -
~ A _ INYECTABLE
* FACTOR VON WILLEBRAND NO INFERIOR A 1 FRASCO AMPOLLA por 1000 Ul o
BO2BDOG| 1000 Ul + FACTOR Vill HUMANO DE LA POLVOHE:?EFC'T”?;S: PARA FACTOR VIl HUMANO + 1000 Ul | $ 11.039,52
COAGULACION 1000 Ul FACTOR VON WILLEBRAND
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002005 | U1+ FACTORVIIHUMANO DELA | "OWOUOFLZADOPARA | 1FRASCOAMPOUAROrSO0UL | ¢ oy 7
, - COAGULACION 500 Ul .

; . LO4AA27 FINGOLIMOD 0.5 MG CAPSULA DURA BLISTER por 28 UNIDADES $ 40.975,16v
L02BAO3 - FULVESTRANT 250 MG SOLUCION INYECTABLE 1 JERINGA por 250 MG S .7.827,93
LO2BA03 FULVESTRANT 250 MG SOLUCION INYECTABLE 2 JERINGA por 250 MG, $ 18.765,66
A16AB08. GALSULFASA SOLUCION INYECTABLE VIALX 5 ML . $ 26.325,00
L01XEQZ | GEFIT(NIB 250 MG COMPRIMIDO(RECUBIERTO BLISTER por 30 UNIDADES $ 47.942,90
LO3AX13 GLA'hRAM ER ACETATO 20 MG INYECTABLE PAkA PERFUSION 28 JERINGA PRELLENADA por 1 ML $ 29.980,33
LO3AX13 GLATIRAM ER ACETATO 40 MG SOLUCION INYECTABLE 12 JERINGA PRELLENADA por 1 ML $ 26.765,60
LO3ABOS | GOLIMUMAB 100 MG éOLUClON INYECTABLE 1 AUTOINYECTOR por 0.5 ML $ 39.794,38
LO4ABO6 | ~ GOLIMUMAB .50 MG SOLUCION INYECTABLE 1 JERINGA PRELLENADA por 0.5 ML $ 24.454,76 |
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VALOR

ATC Generlco Forma Farmacéutfca Presentaclén MAXIMO DE

' REINTEGRO
A16AB09 IDURSULFASA 6 MG SOLUCIOT’\:':JESIC BLE PARA 1 FRASCO AMPOLLA por 3:-ML S 49.455,12
LOIXEQL IMATINIB 100 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 180 UNIDADES S 27.154,47
LOIXEQ1 IMATINIB 400 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 30 UNIDADES S 18.215,94
L01XE01 IMATINIB MESILATO 100 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 60 UNIDADES 'S 14.255,28
A16AB02 IMIGLUCERASA 400 UNIDADES POLVO LIOFILIZADO PARA FRASCO AMPOLLA por 1 UNIDAD S 18.854,01

INYECTABLE .
LO4ABO2 INFLIXIMAB 100 MG / FRASCO AMPOLLA Powo*:?;gigf: PARA 1 FRASCO AMPOLLA por 100 MG S 19.037,78
BO6ACO1 | INHIBIDOR DE LA C1 ESTERASA HUMANA 500 U POLVO LIOFILIZADO PARA 1 FRASCO AMPOLLA por 500U $ 9.997,55
‘ : INYECTABLE
Inmuno Globulina G Endovenosa 5% 2,5 grs en SOLUCION INYECTABLE o

JO6BA02 50ml ENDOVENOSA 1. FRASCO AMPOLLA por 50 ML S 2.086,16
LO3AX10 INMUNOCIANINA 1 MG / ML Powo:;::?;gigfgo PARA 1 FRASCO AMPOLLA por 1 MG S 534,03
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0ax10|  INMUNOCIANINA 10 MG / 10 ML POLVOI:\:\?;L&:'L): PARA 1FRASCO AMPOLLA por 10MG | $ 4.500,74
o psnemcnummmocmn | conmoonmn econ | o s | ¢ sans
JO6BAQ2 :m;zgfﬁ'?’sﬁé':g AD';TC';LNE'jg)C'ZTSAS:g POLVOIE\?; gigff PARA 1 FRASCO AMPOLLA por 25MG | & 2.909,73
1068A02 | INMUNOGLOBULINA G HUMANA 10 G SOLUCION PARA INFUSION FRASCO por 10 G ($ 14.948,94
J06BA02 INMUNOGLOBULINA G 5 GR SOLUE(I;'SS\;ENJZ(;ABLE 1 FRASCO AMPOLSL(A; CONNTENIENDO | o ¢ 55015
J06BA02 lI\'IMUNOGLOBULINA G HUMANA 20 G SOLUCION PARA INFUSION FRASCO por 20 G $ 28.819,16
 1068A02 INMUNOGLOBULINA HUMANA 6 G LIOFILIZADO FRASCO AMPOLLA por 6 G $ 751368
106BAOL INMUNOGLOBUL:\I}Q ;lllJn“//llzL\NA NORMAL 200 SOLUSCUI(;CN JTN;(I[\EIEZABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 1.G 5 120268
Jo6BA01 INMUNOGLOBULLI/IVQ 7;)(;3/:NA NORMAL 200 SOLUSCIJSCN J$KSEZABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 2'. . 5 248536
106BAO1 'NMUNOGLOBULmQ 7? m’:NA NORMAL 200 SOL%%S?J?XSSABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 4 G $ 497071
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INTERFERON BETA 1 A RECOMBINANTE 12 ENVASE por 0.5 ML (Jeringa
Li BO7 A
03ABO HUMANO 22 MCG SOLUCION INYECTABLE orellenada) $ 38.949,88
ASCO A LLA M
INTERFERON BETA 1 A RECOMBINANTE POLVO LIOFILIZADO PARA 4 FRASCO AMPOLLA por 30 MCG +
LO3ABO7 HUMANO 30 MCG INVECTABLE JERINGA PRELLENADA con $ 32.756,38
DISOLVENTE de 1 mi
. VALOR
ATC Generlico Forma Farmacéutfca Presentacidn ‘MAXIMO DE
REINTEGRO
INTERFERON BETA 1 A RECOMBINANTE POLVO LIOFILIZADO PARA
L03ABO7 HUMANOG 30 MCG INVECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 30 MCG -$ 6.624,46
INTERFERON BETA 1 A RECOMBINANTE ' : 12 ENVASE por 0.5 ML (Jeringa :
LO3ABO7 .
0 HUMANG 44 MCS _ SOLUCION INYECTABLE orellenada) $ 45.174,43
LO3ABO7 INTERFERON BETA 1B 250 MCG / ML POLVO LIOFILIZADO PARA 1 ENVASE por 15 UNIDADES de: 1 36.105,60
INYECTABLE _
Lo1XC11 iPILIMUMAB 200 MG SOLUCION INYECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 40 ML 251.804,45
Lo1XC11 IPILIMUMAB 50 MG SOLUCION INYECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 10 ML 62.951,12
L010C04 IXABEPILONA 15 MG / 8 ML POLVO LIOFILIZADO PARA 1 FRASCOAMPOLLA por15MG/8 ML | $  5.802,92
_ ' D _ INYECTABLE - .
POLVO LIOFILIZADO PARA 1 FRASCO AMPOLLA por 45 MG / 23.5
L 4
01DCO IXABEPILONA 45 MG / 23.5 ML INYECTABLE L $ 14.976,18
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1 FRASCO por 240 ML

LO4AX04

LENALIDOMIDA 10 MG

CAPSULA DURA

JOSAF05 MMIVQDINA 10 MG /ML SOLUCION $ 344,87
JOSAF05 LAMIVUDINA 100 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 28 UNID_ADES $ 359,30
JOSAFOS LAMIVUDINA 150 MG COMPRIMIDd RECUBIERTO BLISTER por 60 $ 700,75
JOSAF05 LAMIVUDINA 300 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 30 UNIDADES $ 1.090,90
HO1CBO3 | | LANREOTiDA ACETATO 120 MG / 0.5 ML INYECTABLE SQBCUTANEO 1 JERINGA PRELLENADA por 05 ML |$ 28.430,96

. HO1CBO3 LANREOTIDA ACETATO 60 MG /0.3ML INYECTABLE SUBCUTANEO 1 JERINGA PRELLENADA por 0.3 ML .$ 15.795,00
HO01CB03 LANREOT!DA ACETATO 90 MG /0.3 ML INYECTABLE SUBCUTANEQO 1 JERINGA PRELLENADA por 0.3 ML $ 23.692,05
LOLXEOQ7 LAPATINIB 250 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO F.RASCO por 140 UNIDADES j$ 25.537,32
A16AB0S . LARONIDASA2.9 MG /5 ML SOLUCION INYECTABLE FRASCO AMPOLLA por 1 ‘$‘ 9.715,32
BLISTER por 21 UNIDADES $ 125.542,91
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LO4AX04 LENALIDOMIDA 15 MG CAPSULA DURA BLISTER por 21 UNIDADES $129.079,00
LO4AX04 LENALIDOMIDA 25 MG CAPSULA DURA BLISTER por 21 UNIDADES $135.126,66
LO4AX04 . LENALIDOMIDA 5 MG CAPSULA DURA BLISTER por 21 UNIDADES $ 94.354,99
LO4AAQG " MICOFENOLATO MOFETILO 250 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 100 UNIDADES $ 1.184,70
: VALOR
ATC ¢ Generlco Forma Farmacéutfca Presentaclén MAXIMO DE
REINTEGRO
LO4AAQG MICOFENOLATO MOFETILO 500 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 50 UNIDADES $ 1.149,53
~ NILOTINIB COMO CLORHIDRATO MONO
LO1XEO8 HIDRATADO 150 MG CAPSULA DURA BLISTER por 120 UN!DADES $ 40.785,43
NILOTINIB COMO CLORHIDRATO MONO )
LOIXEO8 HIDRATADO 200 MG CAPSULA D/URA BLISTER por 120 UNIDADES S 54.363,04
A16AX04 NITISINONA 10 MG CAPSULA DURA FRASCO por 60 UNIDADES $ 22.453,00
A16AX04 NITISINONA 2 MG CAPSULA DURA FRASCO por 60 UNIDADES S  6.444,79
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A16AX04 NITISINONA 5 MG CAPSULA DURA FRASCO por 60 UNIDADES $ 1247191
HO1CBO2 OCTREOTIDA 200 MCG SOLUCION INYECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por S ML (vial | ¢ o, 1o
Multidosis)
HO1CBO2 . LA 553,22
0 OCTREOTIDA 0.1 MG / 1 ML SOLUCION INVECTABLE 5 AMPOLLA por 1 ML $ 5532
H010802 OCTREOTIDA 1 MG / 5 ML INYECTABLE 1 FRASCO por 5 ML (MULTIDOSIS) | §  1.023,12
4 1 FRASCO AMPOLLA por 30 MG +1 |
[ Hocao2 OCTREOTIDA 30 MG SUSPENSION INYECTABLE JERINGA PRELLENADA CON $ 21.751,41
DISOLVENTE por 2 ML
1 FRASCO AMPOLLA por20 MG +1
HO1CBO2 | OCTREOTIDA de accién prolomgada 20 MG SUSPENSION INYECTABLE JERINGA PRELLENADA CON $ 14.500,92
\ DISOLVENTE por 2 ML
1 FRASCO AMPOLLA por 150 MG de
' POLVO LIOFILIZADO PARA OMALIZUMAB + 1 AMPOLLA DE
RO3DX05 OMALIZUMAB 150 MG /2 ML INYECTABLE VIDRIO TIPO | CON DILUYENTE POR2 | © 714227
ML
NAB PACLITAXEL ALBUMINA (PACLITAXEL)/NAB POLVO LIOFILIZADO PARA

 Lo1cD03 ‘ ACLITAXEL INVECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 100MG | $ 20.803,43

JO6BB16 " PALIVIZUMAB 100 MG / ML SOLUCION INVECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 1 ML $ 17.428,37
106BB16 PALIVIZUMAB 50 MG POLVOHLJ?; gf\gff PARA 1 FRASCO AMPOLLA por 50 MG . | $ 10.021,30 |
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PANCREATINA AMILASA 18000 U PH EUR +

PH EUR

AO9AAQ2 H 0 ‘ IDAD! 282,48
09 LIPASA 25000 U P EUEI:J ; PROTEASA 1000 U PH CAPSULA DURA 1 FRASCO por 20 UNIDADES S 8
PANCREATINA AMILASA 18000 U PH EUR + , _
A09AAO2 | LIPASA 25000 U PH EUR + PROTEASA 1000 U PH CAPSULA DURA 1 FRASCO por 50 UNIDADES S 595,20
' EUR ‘ -
PANCREATINA AMILASA 65000 U PH EUR + :
A09AAQ2 [ LIPASA 20000 U PH EUR + PROTEASA 65000 U CAPSULA DURA 1 FRASCO por 100 UNIDADES $  1.300,00
' PH EUR :
h PANCREATI NA AMILASA 8000 U PH EUR + _
0
AO9AAO2 | LIPASA 10000 U PH Elés ; PROTEASA 600 U PH CAPSULA DURA 1 FRASCO por 50 UNIDADES S 335,20
PANCREATINA AMILASA 8000 U PH EUR + _
A09AA02 | LIPASA 10000 U PH EUR + PROTEASA 600 U PH CAPSULA DURA 1 FRASCO por 100 UNIDADES $ 606,22
_ EUR '
PANCREATINA AMILASA18000 U PH EUR + :
| A09AAO2 | LIPASA 25500 U PH EUR + PROTEASA 1000 U PH CAPSULA DURA 1 FRASCO por 100 UNIDADES $  1.072,60
EUR
VALOR
ATC . Generlco Forma Farmacéutfca Presentaclon MAXIMO DE
REINTEGRO
PANCREATINA AMILASA20000 U PH EUR +
AO9AA02 | LIPASA 4500 U PH EUR + PROTEASA 25000 U PH CAPSULA DURA 1 FRASCO por 100 UNIDADES $ 400,00
, EUR
PANCREATINA AMILASA39000 U PH EUR +
A09AA02 | LIPASA 12000 U PH EUR + PROTEASA 39000 U CAPSULA DURA 1 FRASCO por 100 UNIDADES S 650,00
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LO1XC08 PANITUMUMASB 100. SOLUCICN PARA INFUSION 1 FRASCO AMPOLLA por20 MG/ ML | S 18.887,15
LO1XCO8 PANITUMUMASB 400 SOLUCION PARA INFUSION 1 FRASCO AMPOLLA por 20 MG /ML | $ 18.887,15
HO1CBOS PASIREOTIDE 0.3 MG SOLUCION INYECTABLE 60 AMPOLLA por 1 M_Lv $38.404,11
HO1CBOS ' PASIREOTIDE 0.6 MG SOLUCION IﬁYEﬂABLE 60 AMPOLLA por 1 ML $ 43.004,60
HO1CBOS I;ASIREOTIDE 0.9 MG SOLUCION Il\iYECTABLE 60 AMPOLLA por 1 ML $ 49.453,57
LOIXE1l | _ PAZOPANIB 200 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 30 UNIDADES S 11.698,10
| Lo1xe11 PAZOPANIB 400 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO 1 FRASCO por 30 UNIDADES $ 20.075,50
LO1XX24 Peg- asparaginasa 375Ul /sML fcoampx1 $ 47.810,13
I;O3ABl]: PEG INTERFERON ALFA 2 A 180 MCG / 0.5 ML SOLUCION INYECTABLE JERINGA PRELLENADA por 1 ML $ 3.660,17
. POLVO LIOFILIZADO PARA
LO3AB10 PEG INTERFERON ALFA-2 B 120 MCG INYECTABLE + SUSPENSION 1 JERINGA PRELLENADA por 120 MCG | § 4.886,11
INYECTABLE
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POLVO LIOFILIZADO PARA _ . .
L03AB10 PEG INTERFERON ALFA-2 B 150 MCG ~ INYECTABLE + SUSPENSION 1 JERINGA PRELLENADA por 150 MCG | $  6.041,39
: INYECTABLE :
POLVO LIOFILIZADO PARA :
LO3AB10 PEG INTERFERON ALFA-2 B 200 MCG INYECTABLE + SUSPENSION 1 JERINGA PRELLENADA por 80 MCG | $  7.756,19
' INYECTABLE : ;
_ - POLVO LIOFILIZADO PARA : i
L03AB10 PEG INTERFERON ALFA-2 B 300 MCG INYECTABLE +.SUSPENSION 1 JERINGA PRELLENADA por SOMCG | $ 11.633,21
: INYECTABLE ;
: 4 POLVO LIOFILIZADO PARA: ;
LO3AB10 . PEG INTERFERON ALFA-2 B 600 MCG - INYECTABLE + SUSPENSION 1 JERINGA PRELLENADA por 80 MCG | $ 23.266,40
: INYECTABLE : =
‘_ POLVO LIOFILIZADO PARA :
LO3AB10 PEG INTERFERON ALFA-2 B 80 MCG INYECTABLE + SUSPENSION 1 JERINGA PRELLENADA por 8O0MCG | $  4.078,84
‘ INYECTABLE :
: . ' POLVO LIOFILIZADO PARA 30 FRASCO AMPOLLA por 10 MG +30 |-
HO1AX01 PEGVISOMANT 10 MG INYECTABLE AMPOLLA DE DISOLVENTE POR 8 ML S 49.796,25
POLVO LIOFILIZADO PARA 30 FRASCO AMPOLLA por 15 MG +30 )
HO1AX01 PEGV'SOMANT 15 MG INYECTABLE AMPOLLA DE DISOLVENTE POR 8 ML 3 74.694,22
LO1XC13 PERTUZUMAB 420 MG CONCENTRADO PARA SOLUCION 1 FRASCO AMPOLLA por 14 ML $ 44.917,56
PARA PERFUSION :
_ COMPRIMIDO DE LIBERACION '
JO2AC04 POSACONAZOL 100 MG MODIFICADA BLISTER por 24 UNIDADES $ 38.224,19
VALOR
ATC Generlco Forma Farmacéutfca Presentaclén MAXIMO DE
: REINTEGRO
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SOLUCION CONCENTRADA PARA

J02AC04 POSACONAZOL 18 MG / ML INFUSION 1 FRASCO AMPOLLA por 167 ML | $  9.336,40
JO2AC04 POSACONAZOL 40 MG / 1 ML SUSPENSION ORAL 1 FRASCO por 105 ML $ 28.639,28
ACTVIDAD ANTI INHIBIDOR DEL FACTOR VI 1 FRASCO AMPOLLA por 1000 U1 +1 |
B02BD03 1000 U1 COMPLEJO PROTROMBINICO POLvolﬂsggﬁfs PARA FRASCO AMPOLL'CI fOLVENTE;por 20 | ¢ 21.44681
. ACTIVADO , :
1 FRASCO AMPOLLA por 0.23 ML + 1
SO1LAC4 RANIBIZUMAB 10 MG / ML SOLUCION INYECTABLE JERINGA INTRAVITREA + 1 JERINGADE | ¢ 19.597,27
: PLASTICO + 1 AGUJA CON FILTRO
RO5CB13 RH DNASA 1 MG / ML Dofnasa SOLUCION PARA NEBULIZACION 6 AMPOLLA por 2.5 ML '$ 1.851,20
NO7XX02 RILUZOL 50 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 60 UNIDADES $ 451591
LOIXCO2 RITUXIMAB 100 MG / 10 ML . SOLUC'O'\"I\'I':ZESQBLE PARA FRASCO AMPOLLA por 2 - $ 11.183,47
LOIXCO2 ) RITUXIMAB 500 MG SOLUC'O“:&';'ZESQBLE PARA 1 FRASCO AMPOLLA por 500 MG | $ 26.510,57
BO2BX04 ROMIPLOSTIM 250 MCG POLVO PARA INYECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 250 MCG | $ 12.982,81
COMPRIMIDO FRASCO por 60 UNIDADES $ 60.188,09

LOIXE18

b RUXOLITINIB 15 MG

PR P oINS O DIMGPURPUMI Y

U O ) P PP P PO

~1DUOPDN pDPpUspUadapuy nj ap

N
(=)
=
(o)
U
>
D
Q
Q
Ll
D
3
3
~
i)
3
Q
2
Q
Q
)
-
Q
S
b
Q
Q
3
Q
Q.
o
=



LOIXE18 RUXOLITINIB 20 MG COMPRIMIDO BLISTER por 60 UNIDADES $ 60.188,09
LOIXE1S RUXOLITINIB 5 MG COMPRIMIDO BLISTER por 60 UNIDADES $ 30.094,05
LO4AAL0 SIROLIMUS 0.5 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 100 UNIDADES $  8.001,26
L04AA10 SIROLIMUS 1 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 60 UNIDADES $  8.001,26
LO4AA10 SIROLIMUS 1 MG/ML SOLUCION ORAL 1 FRASCO por 60 ML $  8.001,26
LO4AAL0 SIROLUMUS 2 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 30 UNIDADES $  8.001,26
- 1 FRASCO AMPOLLA por 12 Ul + 1
HO1ACO1 ' 179,
ACO1| SOMATOTROFINA 12 Ul EQUIVALENTE A 4 MG POLVO LIOFILIZADO PARA AMPOLLA CON SOLVENTE por32 ML | 5 317925
INYECTABLE
' - _ 1 FRASCO AMPOLLA por 4 Ul +1 |
vo1acor| SOMATOTROFINA 4 Ul EQUIVALENTE A 1,33 POLVO LIOFILIZADO PARA JERINGA PRELLENADA SOLVENTE por 1 | & 705,30
MG INYECTABLE L v
- SOMATOTROFINA RECOMBINANTE HUMANA - 1 LAPICERA PARA INYECCION por 1.5
HO. : ’ : ; ’ y 977,11
1ACO1 0.MG EQUIVALENTE A 30 Ul SOLUCION INYECTABLE L porisls 79771
HotACo1 | SOMATOTROPINA HUMANA RECOMBINADA 16 POLVO LIOFILIZADO PARA 1 FRASCO AMPOLLA por 16 Ul + 1 s 459042
: INYECTABLE AMPOLLA SOLVENTE por 1 ML 9%,

Ul EQUIVALE NTE A 5,33 MG
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: ] SOMATOTROPINA RECOMBINANTE HUMANA :
HO1ACO1 N 15 MG EQUIVALENTE A 45 Ul SOLUCION INYECTABLE 1 CARTUCHO por 1.5 M:L $ 5.951,15
. VALOR’
ATC Generlco Forma Farmacéutfca Presentaclén MAXIMO DE
. i | REINTEGRO
: SOMATOTROPINA RECOMBINANTE HUMANA 5 ‘ ! :
HO1ACO1 . . L . ,
. MG / EQUIVALENTE A 15 Ul SOLUCION INYECTABLE 1 CARTUCHO por 1 3 Mf 5 277997
\ ] '
| HO1ACO1| SOMATROPINA 12 MG EQUIVALENTE A 36 Ul SOLUCION INYECTABLE 1 CARTUCHO por 12 MG $ 11.463,32
HO1ACO1| SOMATROPINA 18 Ul EQUIVALENTEA 6 MG SOLUCION INYECTABLE 1 CARTUCHO por 6 MGE S  4.407,13
HO1ACO1 ' SOMATROPINA 20 MG /3 ML SOLUCION INYECTABLE 1 CARTUCHO por 3 ML: $ 9.750,36
. POLVO LIOFILIZADO PARA 1 FRASCO AMPOLLA por 8 MG +1
HO1AC01| SOMATROPINA 24 Ul EQUIVALENTE A 8 MG INYECTABLE AMPOLLA CON SOLVENTE por 1ML $ 5.12361
LOIXEOS SORAFENIB 200 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 112 UNIDAPES $ 80.287,51
LO1XEC4 SUNITINIB, MALEATO DE 12.5 MG CAPSULA DURA FRASCO por 28 UNIDADES s 15.739,17
LO1XEO4 SUNITINIB, MALEATO DE 25 MG CAPSULA DURA FRASCO por 28 UNIDADEiS $ 31.478,33
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LO1XEO4 ' SUNITINIB, MALEATO DE 50 MG CAPSULA_. DURA FRASCO por 28 UNIDADE;S $ 62.956,68
LO4ADO2 TACROLIMUS 0.5 MG CAPSE;QS;J IGTS:CION BLISTER por 50 UNIDAD%S $ 1.489,19
LO4ADO2 | TACROLIMUS 1 MG CAPSE:;Q:_);'\:' IGB:‘;{:CION éLISTER por 50 UNIDADéS $ 214635
Ld4ADbZ TACROLIMUS 1 MG CAPSULA DURA BLISTER por 100 UNIDADfES $ 4.150,06
LO4ADO2 TACROLIMUS 3 MG CAPSL;FI;QBCI)E“:.IGIS;:E;:\CION BLISTER por 50 UNIDAD!_;ES $ 6.707,85
LO4ADO2 "TACROLIMUS 5 MG CAPSE:;QFC;:' IGB:ES:CION BLISTER por 50 UNIDADI?ES. $ 11.493,62
LO4ADO2 TACROLIMUS 5 MG / ML INYECTABLE PARA'PERFUSION 4 1 AMPOLLA por 1 ML S 1.943,94
JO5AF11 ’ TELBIVUDINA 600 MG COMPRIMIDO_RECUBIERTO BLISTER por 28 UﬂlDADleS S 1.243,19
LO1AX03 TEMOZOLOMIDA 100 MG CAPSULA DURA 1 FRASCO por 5 UNIDAD:ES . S 727111
L0>1A)‘(03 TEMOZOLOMIDA 100 MG CAPSULA DURA 1 FRASC_O.por 21 UNIDAI?EES $ 15.170,62
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Lo1 ‘ F IDAD 21133,
01AX03 TEMOZOLOMIDA 140 MG " CAPSULA DURA 1 FRASCO por 21 UNIDADES S 2].. 133,90
LO1AX03 TEMOZOLOMIDA 140 MG CAPSULA DURA 1 FRASCO por 5 UNIDADES $ 6.581,30
LO1AX03 TEMOZOLCMIDA 180 MG CAPSULA DURA 1 FRASCO por S UNIDADES $ 10.918,74
. VALOR
ATC Generlco Forma Farmacéutfca Presentaclén. MAXIMO DE
REINTEGRO
LO1AX03 TEMOZOLOMIDA 20 MG CAPSULA DURA 1 FRASCO por 21 UNIDADES $ 292035
LO1AX03 TEMOZOLOMIDA 20 MG CAPSULA DURA 1 FRASCO por 5 UNIDADS $ 992,56
LO1AX03 TEMOZOLOMIDA 250 MG CAPSULA ENVASE por 5 UNIDADES (FRASCO) S 12.680,37
_ 1 FRASCO AMPOLLA por 25 MG +1 | |
LO1XEQ9 TEMSIROLIMUS 2? MG /ML SOLUCION INYECTABLE AMPOLLA DE DISOLVENTE POR 1.8 ML $ . 16.723,54
JOSAFO7 TENOFOVIR disoproxyl Comprimidos ‘Fco x 30 comp $ 3.436,61
LO4AA31 TERIFLUNOMIDA 14 MG "COMPRIMIDO RECUBIERTO "BLISTER por 28 UNIDADES S 67.578,90
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1016801 TOBRAMICINA 28 MG CAPSU"A;:\I?{'K:;V-O PARA BLISTER ;’\ﬁ: :5:0%":5:055; *6 63.977,17
J01GBO1 TOBRAMICINA 300 MG capsula Dura CAPSULA Dura por 224? 63.977,17
101GBo1 TOBRAMICINA 300 MG POLV°|IL\I'$EF(':$§§LDEO PARA. |8 F:ﬁgglggﬂ:?oﬁﬁrﬂ?pﬁos?ﬁ* 8| 3293738
1016801 TOBRAMICINA 300 MG POLVOHL\:?Eng‘gLDEO PARA 56 F'Zﬁﬁﬁﬂepfoﬁtﬁrﬁfpaﬁosmf 56 57.i17,87
LO4ACO7 TOCILIZUMAB 162 MG SOLUCION INYECTABLE 4 JERINGA PRELLENADA por; 1ML 21.318,04
LO4ACO7 Toé|L|ZUMA§ 200 MG /10 ML CONCE'\F',;':Q\D&;\SQ Szwaow | 1 FRASCO AMPOLLA por 10 ML 7.837,52
L04ACO7 | ~ . TOCILIZUMAB 400 MG/ 20 ML CONCE'\;;';‘:\DEEQSSQ SgwcmN 1 FRASCO AMPOLLA por 20 ML 15.675,10
LO4ACO7 TOCILIZUMAB 80 MG / 4 ML comen;;mo&:sgg Sgwaow 1 FRASCO AMPOLLA porté ML 3.135,00
L04AA29 TOFAC!TIN!B CITRATO 5'MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 60 UNlDADiES 19.885,56
LO1CX01 TRABECTEDINA 1 MG POLVOHL\I'\?EFQ}KQLDEO PARA 1 FRASCO AMPOLLA por 1 MG - 55.987,52
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LO1XCO3 TRASTUZUMAB 1 MG SOLUCION INYECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 5 ML ' $ 35.651,32
: : 1 FRASCO AMPOLLA por 440 MG +1
: IOFIL] ;
101XC03 TRASTUZUMAB 440 MG POLVO LICFILIZADO PARA FRASCO AMPOLLA CON SOLVENTE por | $ 35.651,32
INYECTABLE :
20 ML
P ‘™ 5.651,32
.L01XC03 TRASTUZUMAB 600 MG SOLUCION INYECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 55 L $ 35.651,3
: POLVO LIOFILIZADO PARA 1 FRASCO AMPOLLA por 100 MG
LO1IXY TRASTUZUMAB EMTANSINE (TDMI 1)... INYECTABLE Troguel N° 627126-1 S 34.135,60
VALOR
ATC Generlco Forma Farmacéutfca Presentaclon MAXIMO DE
1 REINTEGRO
: POLVO LIOFILIZADO PARA 1 FRASCO AMPOLLA por 160 MG
LO1XY TRASTUZUMAB EMTANSINE (TDM 1) INYECTABLE Troquel N° 627130-1 $ 54.616,96
CO2KX TREPROSTINIL 1 MG / ML SOLUCION INYECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 1 MG S 93.466,95
CO2KX TREPROSTINIL 10 MG / ML SOLUCION INYECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 10 MG $ 835.537,62
CO2KX TREPROSTINIL 2.5 MG / ML SOLUCION INYECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 25 MG $233.667,27
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CO2KX TREPROSTINIL 5 MG / ML SOLUCION INVECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 5 MG ~ | $ 443.966,67
101Xx27 {  TRIOXIDO DE ARSENICO 10 MG / 10 ML SOLUCION INYECTABLE 10 AMPOLLA por 10 ML $ 34.043,47
VALGACICLOVIR CLOROHIDRATO 496.3 '
J05ABL ~ : - .

05AB14 MG/COMPRIMIDO COMPRIMIDO RECUBIERTO -1 FRASCO por 60 UN'DAD;ES 5 15.763,75

A16AB10|  VELAGLUCERASA ALFA 400 UNIDADES POLVO&?:#Z;S: PARA 1 FRASCO AMPOLLA por 10MG | $ 26.033,16
VEMURAEENIB (EN FORMA DE COPRECIPITADO ;

LOIXELS | DE VEMURAFENIB Y SUCCINATO ACETATO DE COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 56 UNIDADES $ 3555114
- HIPROMELOSA) 240 MG %
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