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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 dermatolégica

Patologia: Psoriasis en Placa
Fundamento diagnostico: Las caracteristicas clinicas de las lesiones cutaneas y su
localizacion son los criterios mas relevantes para el diagnostico 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. Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico, *Estudios complementarios efectuados
para arribar al diagnostico de certeza (clinica de las lesiones, distrofia ungueal,
historia familiar positiva y eventual biopsia), *Esquema terapéutico previo instituido
con detalle de drogas utilizadas/dosis/tiempo y respuesta, *Justificacion médica de la

utilizacion del agente biologico sobre el cual se solicita el reintegro informando: dosis
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utilizada, tiempo y respuesta, firmada y sellada por el médico tratante y por el Auditor
Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado. El reintegro

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

Droga: Etanercept

Fundamento terapéutico: Pacientes adultos, y nifos desde 6 afnos en adelante con
psoriasis en placa de moderada a severa intensidad, quienes sean candidatos para
terapia sisttmica o fototerapia, y cuando otras terapias sistémicas sean
meédicamente menos apropiadas.

Fundamento para reintegro: Documentacion meédica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico, *Estudios complementarios efectuados
para arribar al diagnostico de certeza (clinica de las lesiones, distrofia ungueal,
historia familiar positiva y eventual biopsia), *Esquema terapéutico previo instituido
con detalle de drogas utilizadas/dosis/tiempo y respuesta, *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
Medico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado. El reintegro

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

Droga: Infliximab

Fundamento terapéutico: Pacientes adultos con psoriasis en placa de moderada a

severa intensidad, quienes sean candidatos para terapia sistémica o fototerapia, y
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cuando otras terapias sistémicas sean médicamente menos apropiadas.

Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico, *Estudios complementarios efectuados
para arribar al diagnostico de certeza (clinica de las lesiones, distrofia ungueal,
historia familiar positiva y eventual biopsia), *Esquema terapéutico previo instituido
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: 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. El reintegro

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

Afeccion de la salud: Enfermedad digestiva
Patologia: Colitis Ulcerosa

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

ser confirmatorios.

Droga: Adalimumab
Fundamento terapéutico: Colitis ulcerosa activa moderada a grave en pacientes que
respondieron  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: Documentacién médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico, *Estudios complementarios efectuados
y para arribar al diagnéstico de certeza (endoscopia y biopsia), *Esquema terapéutico
/M % 4
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previo instituido con detalle de drogas utilizadas/dosis/tiempo y respuesta,
*Justificacion médica de la utilizacién del agente biolégico 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 anos de edad que respondieron 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 médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico, estudios complementarios efectuados
para arribar al diagnostico de certeza (endoscopia y biopsia), *Esquema terapéutico
previo instituido con detalle de drogas utilizadas/dosis/tiempo y respuesta,
*Justificacion médica de la utilizaciéon del agente biolégico 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: Infliximab
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Fundamento terapeéutico: Colitis ulcerosa activa moderada a grave en pacientes
mayores de 6 afios de edad que respondieron 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 médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico, *Estudios complementarios efectuados
para arribar al diagnoéstico de certeza (endoscopia y biopsia), *Esquema terapeutico
previo instituido con detalle de drogas utilizadas/dosis/tiempo y respuesta,
*Justificaciéon 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
médico tratante y por el Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.

Patologia: Enfermedad de Crohn

Fundamento diagnéstico: El diagnostico 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, c¢) Distribucion segmentaria, d) Lesion

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

f/.]
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Droga: Adalimumab

Fundamento terapéutico: Pacientes adultos y niflos a partir de los 6 afos de edad
con enfermedad activa moderada a severa que ha tenido una respuesta inadecuada
a la terapia convencional.

Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico, *Estudios complementarios efectuados
para arribar al diagnostico 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 bioldgico 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: Certolizumab pegol

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 convencional.

Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico, estudios complementarios efectuados
para arribar al diagnostico 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 biologico sobre el cual se solicita el
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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: 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 convencional,
incluyendo antibioticoterapia, drenaje e inmunosupresores, o0 que presentan
intolerancia o tienen contraindicaciones médicas al empleo de los mismos
Fundamento para reintegro. Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico, *Estudios complementarios efectuados
para arribar al diagnéstico de certeza (endoscopia y biopsia), “*Esquema terapéutico
previo instituido con detalle de drogas utilizadas/dosis/tiempo y respuesta,
*Justificaciéon 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 Hematologica

Moédulo de tratamiento para la Hemofilia

La Hemofilia es un desorden hemorragico infrecuente, originado por mutaciones en
el cromosoma X, que genera una disminucion o ausencia de actividad funcional de
los factores VIII y IX. La expresidon 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 (FvW}), proteina involucrada en la adhesion plaquetaria.

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

fundamental para el control de la patologia.

1) Drogas incluidas en los modulos:
- Factor VHI-C Sinébnimo: Factor de Von Willebrand.

- Factor de coagulacion VIII Sindénimo: Factor VIli/Factor VIII Recombinante/Optacog

/L Alfa.
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- Factor de coagulacién Vlla recombinante Sinonimo: Eptacog alfa (activado)
- Anti Inhibidor del Factor VIII: Sindnimo: Complejo Protrombinico Activo.

- Factor de coagulacién IX Sindnimo: Factor IX/Factor IX Recombinante

2) Tipos de tratamiento comprendidos en el modulo:

Tratamiento a demanda

Fu'ndamento terapéutico: Pacientes con diagnéstico de hemofilia A o B severa para
el tratamiento de la hemorragia aguda espontdnea o tratamiento odontoldgico o
prequirurgico preventivo.

Para el caso especifico del Anti Inhibidor del Factor VIl y del Factor de coagulacion
Vlla recombinante 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), luego del primer episodio de hemorragia mayor o articular.
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

/pin secuelas articulares graves.
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Inmunotolerancia

La inmunotolerancia constituye una estrategia para la desensibilizacion del sistema
inmunologico en pacientes con hemofilia que han desarrollado anticuerpos contra los
factores VIII/IC por medio de la exposicion al antigeno. El éxito se determina por el
logro de niveles indetectables de inhibidor.

Fundamento terapéutico: Pacientes afectados por Hemofilia A o B severa 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 reintegro de todas las modalidades terapéuticas:
Documentacién medica especifica: *Receta prescripta por meédico tratante.
*Certificacidon de meédico especialista hematdlogo o hemoterapeuta del tipo y
severidad de la hemofilia. *Resumen de Historia Clinica con fecha de diagnostico,
cuadro de presentacion, tipo de tratamiento (inmunotolerancia, profilactico o a
demanda), presencia 0 ausencia de inhibidores circulantes. *Estrategia terapéutica
con detalle del tipo y dosis en unidades por Kg de peso corporal (respetando normas
de la Ley N° 25.649 sobre prescripcion por nombre genérico o denominacion comun
internacional). *Consentimiento informado firmado por el paciente/sus padres o
tutores. *Constancias de aplicacion. *Para tratamiento profilactico presentar estudio

ial que verifique familia continente; acceso a equipo de enfermeria entrenado en
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técnicas de venopuncién en nifios de corta edad y posibilidad de desarrollar la tarea
en medio que le permita respetar las medidas de bioseguridad. *Certificado de
concurrencia del paciente o sus padres/tutores a cursos de entrenamiento en
técnicas de venopuncion y administracion de concentrados de factores de
coagulacién, asi como también en la importancia y el significado de la profilaxis, sus
beneficios y significado a futuro. *Certificado de vacuna para la Hepatitis Ay B previo

al inicio del tratamiento.

Patologia: Hemoglobinuria Paroxistica Nocturna

Fundamento diagnostico: Cuadro clinico que suele presentarse como anemia grave,
con cifras de hemoglobina bajas, leucopenia y trombocitopenia. Test de sensibilidad
de los globulos rojos (Test de Ham, prueba de Sucrosa, prueba de Sacarosa, prueba
de Trombina). Citometria de flujo donde se demuestra la presencia de globulos rojos
y/o granulocitos carentes de proteinas de membrana ligadas al GP| mediante el uso
de anticuerpos monoclonales (CD55 y CD59).

Droga: Eculizumab

Fundamento terapéutico: Pacientes mayores de 18 afios de edad, con diagndstico
de Hemoglobinuria Paroxistica Nocturna, con antecedentes de por lo menos cuatro
transfusiones en los ultimos 12 meses, que no se encuentren cursando infeccion

aguda por Neisseria meningitidis, y cuenten con vacunacion para Neisseria

/)gningitidis al menos 2 semanas previas al inicio del tratamiento.
o~ .
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Fundamento para reintegro: Documentacion especifica: *Resumen de Historia
Clinica con detalle de antecedentes, estadio evolutivo y tratamiento utilizados.
*Estudios complementarios para arribar al diagndstico (ver detalle de fundamento
diagnostico). *Fundamentacién médica del uso del agente biolégico sobre el cual se
solicita el reintegro con detalle de dosis/tiempo, respuesta, asociacion 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 inscripcion del paciente en programa de trasplante de médula
osea). *Aprobacion por parte del Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes.
Informaciéon a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes:
Informacién de efectividad:
Numero de transfusiones
Niveles de LDH, hemoglobina y reticulocitos
Eventos tromboembodlicos, con detalle del numero y localizacion
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)
Infeccion por meningococo
Neoplasias
Reacciones infusionales
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Patologia: Sindrome Urémico Hemolitico atipico (SUHa)

Fundamento diagnostico: Cuadro clinico de insuficiencia renal aguda, anemia
hemolitica microangiopatica y trombocitopenia grave, con microangiopatia selectiva
a nivel renal y manifestaciones isquémicas en otros dérganos blancos (sistema
nervioso central, pancreas, miocardio). Examenes complementarios: determinacién
de infeccién por E. Coli O157: H7, alteraciones del complemento (C3, C4, FH, FI,
FB), determinacion de mutaciones (FH, FI, MCP, C3, FB +/- THBD).

Droga: Eculizumab

Fundamento terapéutico: Pacientes adultos y pediatricos con diagndstico de SHU
atipico, con manifestaciones microangiopaticas, que no se encuentren cursando
infeccion aguda por Neisseria meningitidis, y cuenten con vacunacion 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 complementarios para arribar al diagndstico (ver detalle de Fundamento
diagndstico). *Fundamentacion médica del uso del agente biolégico sobre el cual se
solicita el reintegro con detalle de dosis/tiempo, respuesta, asociacion 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 inscripcién
del paciente en programa de trasplante renal si fuera necesario). *Aprobacion por

parte del Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes.

14
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Informacién a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes:

Informacion de efectividad:

Manifestaciones tromboangiopaticas

Utilizacion de plasmaféresis

Funcién renal y recuento plaquetario

Sobrevida libre de progresién y/o hasta recurrencia

Sobrevida global

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

Infeccion por meningococo

Neoplasias

Reacciones infusionales

Patologia: Sobrecarga crénica de hierro

Fundamento diagnéstico: Concentracion de hierro en sangre mayor a 100 mg/dL.

Droga: Deferasirox

Fundamento terapéutico: 1) Tratamiento de la sobrecarga férrica cronica debida a
transfusiones sanguineas frecuentes (=7 ml/kg/mes de concentrado de hematies) en
pacientes mayores de 2 afos, cuando el tratamiento con deferoxamina esté
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contraindicado o haya fallado, 2) Tratamiento de la sobrecarga férrica crénica que
requiere tratamiento quelante cuando el tratamiento con deferoxamina esta
contraindicado o haya fallado en pacientes con sindromes talasémicos no
dependientes de transfusiones de edad igual o superior a 10 afios.

Fundamento para reintegro: Documentacion meédica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con cuadro clinico, y estudios complementarios que fundamenten el
diagnostico (ver detalle en fundamentos diagnosticos). *Tratamientos instituidos
previamente (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 del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

4!
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Sistema organico funcional: Inmune

Afeccion de la salud: Desérdenes del Sistema Inmunologico

Patologia: Angioedema Hereditario

Fundamento diagnostico: Cuadro clinico compatible, sumado a niveles bajos de C4.
Otras pruebas del complemento son necesarias para diferencias cuadros (C1q, nivel
y funcionalidad del 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: Documentacién especifica: *Resumen de Historia Clinica.
*Estudios complementarios para arribar al diagndstico. *Esquemas terapéuticos
instituidos previamente. *Fundamentacion médica del uso de la medicacion sobre la
cual se solicita el reintegro con detalle de dosis/tiempo, respuesta, firmada y sellada
por meédico tratante y por el Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.

Afeccion de la salud: Enfermedad Autoinmune

Patologia: Enfermedad de Guillain Barré
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Fundamento diagnéstico: Caracteristicas requeridas: a) Debilidad progresiva en
brazos y piernas, b) arreflexia (o hiporreflexia). Caracteristicas de soporte al
diagnostico: Progresion de los sintomas durante algunos dias a 4 semanas, simetria
relativa, sintomas o signos sensitivos leves, compromiso de nervios craneales,
especialmente debilidad facial bilateral, recuperacién a partir de 2 a 4 semanas
después que cesa la progresion, disfuncion autondmica, ausencia de fiebre al inicio,
LCR tipico (disociacion albumino-citolégica), EMG/estudios de conduccién nerviosa
(signos caracteristicos de un proceso de desmielinizacion en los nervios periféricos).
Caracteristicas que ponen en duda el diagndstico: Debilidad asimétrica, Disfuncion
persistente vesical o intestinal, Disfuncion vesical o intestinal en el inicio, Presencia >
50 leucocitos mononucleares/mm3 o de leucocitos polimorfonucleares en el LCR,

compromiso 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
rapidamente progresivos, dentro de las dos semanas de iniciada la enfermedad.
Fundamento para reintegro. Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico. *Estudios complementarios efectuados
para arribar al diagnostico de certeza. *Esquema terapéutico instituido con detalle
dosis/tiempo y respuesta, firmada y sellada por el médico tratante y por Auditor

Medico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.
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Patologia: Enfermedad de Wegener

Fundamento diagnéstico: Al menos dos de los siguientes criterios presentes: 1)
Inflamacién nasal u oral, desarrollo de dUlceras orales dolorosas, emision
hemorragica o purulenta nasal. 2) Radiografia de térax anormal: presencia de
nodulos, infiltrados fijos o cavidades. 3) Sedimento urinario anormal: microhematuria
(mas de 5 hematies por campo) o presencia de hematies en el sedimento urinario. 4)
Inflamacion granulomatosa en biopsia: cambios histoloégicos que muestran
inflamacién granulomatosa dentro de la pared de una arteria o en el area peri 0 extra

vascular (arteria o arteriola).

Droga: Rituximab

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

Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y estudios complementarios que
fundamenten (ver detalle en fundamentos diagndsticos). * Tratamientos instituidos
previamente (droga/dosis/tiempo y respuesta). *Fundamentacién del agente
bioldgico sobre el cual se solicita el reintegro, dosis utilizada, tiempo y respuesta
(asociacion con otras drogas), con firma y sello del médico tratante y del firmada

ademas por el Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento

infog’t)a. do.
Y / /./’7
A
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Patologia: Poliangeitis Microscopica
Fundamento diagnéstico: Vasculitis pauci inmunitaria de pequefos vasos con
anticuerpos contra Mieloperoxidasa-ANCa o Proteinasa-3- ANCA, determinados por

ELISA o por IFI.

Droga: Rituximab

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

Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con cuadro clinico y estudios complementarios que fundamenten el
diagnoéstico de certeza (ver detalle en fundamentos diagnésticos). *Tratamientos
instituidos previamente del agente bioldgico (droga/dosis/tiempo y respuesta).
*Fundamentacion sobre la medicacion de la cual se solicita el reintegro, dosis
utilizada/tiempo y respuesta, firmada y sellada por el médico tratante y por Auditor

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

Patologia: Purpura Trombocitopénica ldiopatica

Fundamento diagnostico: 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
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(por ejemplo: lupus eritematoso sistémico, sindrome de inmunodeficiencia adquirido,
linfoma); 4) Megacariocitos normales o aumentados en médula 6sea (este criterio
puede ser remplazado por la ocurrencia de remision espontdnea completa en

aquellos 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
riesgo de la misma; o se hubiera programado una intervencion quirurgica y sea
necesario incrementar el numero de plaquetas.

Fundamento para reintegro. Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con cuadro clinico y estudios complementarios que fundamenten el
diagnostico (ver detalle en fundamento diagndstico), descartando otras causas de
trombocitopenia. *Tratamientos instituidos previamente (droga/dosis/tiempo vy
respuesta). *Fundamentacion de la medicacion 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.

Droga: Romiplostim
Fundamento terapéutico: Tratamiento de la trombocitopenia en adultos con Purpura
Trombocitopénica Idiopatica Croénica en quienes el tratamiento con inmunoglobulinas

y corticoides o la esplenectomia no lograron respuesta.
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Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con cuadro clinico y estudios complementarios que fundamenten el
diagnostico (ver detalle en fundamento diagnostico), y se descarten causas
secundarias de trombocitopenia. *Tratamientos instituidos  previamente
(droga/dosis/tiempo y respuesta). * Constancia de realizacion de esplenectomia (si
ha sido realizada). *Fundamentacion de la medicacion 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.
*Aprobaciéon 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:

Recuento de plaquetas

Realizacion de esplenectomia

Calidad de Vida.

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

Trastornos de la médula 6sea

Complicaciones trombocitopénicas y/o sangrado

Infarto de miocardio
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Patologia: Sindrome de Kawasaki

Fundamento diagnéstico: Se deben cumplir 5 de los siguientes criterios: 1) Fiebre
persistente durante 5 dias o mas, 2) extremidades periféricas, en su fase inicial
presenta enrojecimiento de palmas y plantas y edema indurado, en su fase de
convalecencia presenta 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) linfoadenopatia cervical aguda no purulenta.

Droga: Inmunoglobulina humana inespecifica endovenosa

Fundamento terapéutico: Confirmaciéon de certeza del diagnostico.

Fundamento para reintegro: Documentacion meédica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con cuadro clinico, y estudios complementarios que fundamenten el
diagnostico de certeza (ver detalle en Fundamento diagnéstico). *Tratamientos
instituidos previamente (droga/dosis/tiempo y respuesta). *Fundamentacién médica
sobre el medicamento del que se solicita el reintegro, con detalle de dosis
utilizada/tiempo y respuesta, firmada y sellada por el médico tratante y el Auditor

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

Afeccion de la salud: Enfermedad Hereditaria

Patologia: Enfermedad de Fabry

Fundamento diagnéstico: Varones (homocigotas): actividad disminuida de la alfa
galactosidasa en leucocitos. Mujeres (heterocigotas): actividad disminuida de la alfa
galactosidasa en leucocitos o confirmacién diagnoéstica molecular (mutacion para el

gen agalsidasa alfa).

Droga: Agalsidasa Beta

Fundamento terapéutico: a) Pacientes con manifestaciones renales; b) Pacientes
con manifestaciones severas no renales; c) Hombres homocigotas, asintomaticos,
con Enfermedad de Fabry clasica.

Fundamento para reintegro: Documentacion meédica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con inclusién de estudios complementarios que certifiquen el
diagnostico (basado en la disminucion de la actividad de la enzima alfa
galactosidasa en sangre). *Fundamentacién meédica del uso de la medicacion
especifica sobre la cual se solicita el reintegro con detalle de dosis utilizada, firmada
y sellada por medico tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.

Droga: Agalsidasa Alfa
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Fundamento terapéutico: a) pacientes con manifestaciones renales b) portadores
con manifestaciones severas no renales c¢) hombres homocigotas, asintomaticos,
con Enfermedad de Fabry clasica.

Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con inclusiéon de estudios complementarios que certifiquen el
diagnoéstico (basado en la disminucién de la actividad de la enzima alfa
galactosidasa en sangre). *Fundamentaciéon médica del uso de la medicacion
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.

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

glucocerebrosidasa.

Droga: Imiglucerasa

Fundamento terapéutico: Terapia de sustituciébn enzimatica a largo plazo en
pacientes pediatricos y adultos con diagnéstico confirmado de enfermedad de
Gaucher no neuropatica (tipo 1) o neuropatica crénica (tipo 3) que presenten
ademas manifestaciones no neuroldgicas clinicamente importantes de la
enfermedad. Las manifestaciones no neurolégicas de la enfermedad de Gaucher

uyen una o mas de las siguientes afecciones: 1) Anemia tras exclusién de otras
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causas, tales como déficit de hierro; 2) Trombocitopenia; 3) Enfermedad ésea tras
exclusion de otras causas, tales como déficit de Vitamina D; 4) Hepatomegalia o
esplenomegalia.

Fundamento para reintegro. Documentacion meédica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con estudios complementarios que fundamenten el diagnéstico de
certeza (basado en la disminucion de la actividad enzimatica especifica en sangre) y
las circunstancias clinicas (2 o mas) detalladas en fundamentos terapéuticos.
*Fundamentacion médica del uso de la medicacion sobre la que se solicita el
reintegro, con detalle de dosis utilizada/tiempo y respuesta, con firma y sello del
meédico tratante y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.

Droga: Velaglucerasa alfa

Fundamento terapéutico. Terapia de sustitucion enzimatica a largo plazo en
pacientes pediatricos y adultos con diagnoéstico confirmado de enfermedad de
Gaucher no neuropatica (Tipo 1). Las manifestaciones no neurologicas de la
enfermedad de Gaucher incluyen una o mas de las siguientes afecciones: 1) Anemia
tras exclusion de otras causas, tales como déficit de hierro; 2) Trombocitopenia; 3)
Enfermedad 6sea tras exclusion de otras causas, tales como déficit de Vitamina D;
4) Hepatomegalia o esplenomegalia.

Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de

H's‘f’qr'ya Clinica con estudios complementarios que fundamenten el diagnéstico de
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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 la firma y sello del
médico tratante y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.

Patologia: Enfermedad de Pompe
Fundamento diagndstico: Actividad disminuida de la enzima alfa glucosidasa en

sangre, o por biopsia compatible.

Droga: Alglucosidasa alfa

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

Fundamento para reintegro. Documentacion meédica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con inclusion de estudios complementarios que certifiquen el
diagnostico (ver fundamentos diagndsticos). *Fundamentacién médica del uso de |a
medicacion especifica sobre la cual se solicita el reintegro con detalle de dosis
utilizada, firmada y sellada por meédico tratante y por Auditor Médico del Agente del

Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

Patglogia: Enfermedad fibroquistica del pancreas
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Fundamento diagnéstico: 1) Test del sudor anormal (Cloro > 60 mEg/L), con una
segunda prueba que lo confirme o 2) Estudio molecular que documente la presencia
de mutaciones del Factor Regulador de la Conductancia Transmembrana (CFTR) o
3) Demostracion de diferencia de potencial 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 diagndstico so6lo con el
estudio molecular. En este Uultimo caso deben estar presente 2 mutaciones para

arribar al diagnéstico

Droga: Enzima pancreatica

Sinénimo: Pancreatina

Fundamento terapeutico: Como complemento nutricional en todos los pacientes con
Fibrosis Quistica.

Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: Historia clinica con
inclusion de estudios complementarios con los que se arribo al diagnéstico de
certeza (ver detalles en Fundamentos diagnosticos) 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 RNAsa humana

imo: Dnasa Recombinante Humana - Dornasa Alfa
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Fundamento terapéutico: 1) Indicado en pacientes con diagnostico de fibrosis
quistica para mejorar la funcion pulmonar 2) En pacientes con una CVF = de 40%
del valor tedrico reduce el riesgo de infecciones del tracto respiratorio graves.
Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: Historia clinica con
inclusion de estudios complementarios con los que se arribo al diagnostico de
certeza (ver detalles en fundamentos diagndsticos) 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

Fundamento terapéutico: En casos de neumonias por Pseudomonas aeruginosa, se
debera adjuntar el resultado del cultivo y antibiograma del esputo y/o lavado y/o
cepillado bronquial.

Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: Historia clinica con
inclusion de estudios complementarios con los que se arrib6 al diagnostico de
certeza (ver detalles en Fundamentos diagnosticos) 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. En caso de
neumonia por Pseudomona Aeruginosa presentar cultivo de esputo y/o lavado y/o
cepillado bronquial con identificacion del germen y antibiograma correspondiente.
Patologia: Mucopolisacaridosis tipo |

yj/amento diagnostico: Actividad disminuida de la enzima a-L-iduronidasa.
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Droga: Laronidasa

Fundamento terapéutico: a) Pacientes con Subtipo Hurler b) Pacientes con Subtipo
Hurler-Scheie c) Pacientes con Subtipo Scheie y sintomas moderados a severos.
Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: Historia clinica con
inclusion de estudios complementarios que certifiquen el diagnostico (basado en la
disminucion de la actividad de la enzima especifica en sangre tal como se detalla en
los fundamentos terapéuticos). Fundamentacién médica del uso de la medicacion
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.

Patologia: Mucopolisacaridosis tipo Il

Fundamento diagnoéstico: Actividad disminuida de la enzima Iduronato sulfatasa.

Droga ldursulfasa

Sinénimo: Idursulfase

Fundamento terapéutico: 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: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con inclusion de estudios complementarios que certifiquen el

diagnodstico (basado en la disminucion de la actividad de la enzima especifica en
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sangre tal como se detalla en los fundamentos terapéuticos). *Fundamentacion
médica del uso de la medicacion 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.

Patologia: Mucopolisacaridosis tipo VI
Fundamento diagnostico: Actividad disminuida de la enzima N-acetilgalactosamina

4-sulfatasa.

Droga Galsulfasa Sinonimo: Galsulfase

Fundamento  terapéutico. Pacientes con  diagnostico confirmado de
Mucopolisacaridosis tipo VI. Se sugiere especialmente el tratamiento en pacientes
con dano de d6rgano blanco, los cuales deben cumplir al menos uno de los siguientes
criterios: a) apneas del suefio: mas de 1 evento/hora en menores de 18 afios 0 mas
de 5 eventos/hora en mayores de 18 anos; b) saturacion de oxigeno nocturna: <
92% en menores de 18 anos o < 85% en mayores de 18 afos, con capacidad vital
forzada (CVF) < 80% del predictivo para la edad; ¢) caminar menos de 350 m en test
de caminata de 6 minutos; d) deterioro de funcion sistélica del ventriculo izquierda
(V).

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

Clinica con detalle de antecedentes, estadio evolutivo y tratamiento utilizados.
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terapéutico). *Fundamentacion médica del uso del agente biolégico sobre el cual se
solicita el reintegro con detalle de dosis/tiempo, respuesta, firmada y sellada por
médico tratante 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.

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

Informacion de efectividad:

Test de caminata de 6 minutos

Capacidad vital forzada

Funcion sistolica del ventriculo izquierdo

Determinacion de glicosaminglicanos en orina

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

Reaccién alérgica grave

Hipoacusia

Hp)ertenSIon arterial

//‘

/ f
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Sistema organico funcional: Multisistémico

Afeccion de la salud: Enfermedad Oncologica

Patologia: Glioma de alto grado (Astrocitoma Anaplasico - Glioblastoma
Recidivante)

Fundamento diagnostico: Anatomia patologica.

Droga: Temozolomida

Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes con Glioblastoma de alto grado
(Glioblastoma Multiforme o Astrocitoma Anaplasico) recurrente inoperable, con buen
estado funcional (ECOG menor a 2), que se calcule tengan una expectativa de vida
mayor a 1 ano al momento de iniciar el tratamiento.

Fundamento para reintegro: Documentacidn especifica: *Resumen de Historia
Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion.
*Informe de Anatomia Patoldgica. *Si hubiera realizado: protocolo quirdrgico,
protocolo de radioterapia y protocolo de quimioterapia
(droga/dosis/ciclos).*Fundamentacién médica del uso de la medicacion sobre la cual
se solicita el reintegro con detalle de dosis/tiempo, respuesta, asociacion a otro
agente antineoplasico y/o radioterapia, firmada y sellada por médico tratante y por 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:

Informacion 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 otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

Infecciones que requirieron internaciéon

Neutropenia

Plaquetopenia

Patologia: Glioblastoma

Fundamento diagndstico: Anatomia patoldgica.

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 %Iinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios con los
»
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que se arribé al diagnéstico. *Estadificacion. *Informe de Anatomia Patologica.
*Protocolo quirargico, protocolo de radioterapia y protocolo de quimioterapia
(droga/dosis/ciclos). *Fundamentacién médica del uso de la medicacion sobre la cual
se solicita el reintegro con detalle de dosis/tiempo, respuesta, asociacion a otro
agente antineoplasico y/o radioterapia, firmada y sellada por medico tratante y por

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

Droga: Bevacizumab

Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes con diagnéstico de glioblastoma
multiforme, en su primera o segunda recidiva, luego de un tratamiento con
temozolomida y radioterapia, como monoterapia o en combinacién con irinotecan,
con una expectativa de vida mayor a 12 semanas y con estado funcional ECOG 0-1.
Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios.
*Estadificacion. *Informe de Anatomia Patologica. *Si hubiera realizado: protocolo
quirargico,  protocolo de radioterapia y protocolo de  quimioterapia
(droga/dosis/ciclos). *Fundamentacién meédica 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 el
Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento Informado. *

Aprobacion por parte del Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias

Emer ?tes.
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Informaciéon a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes:

Informacién de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de progresion

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

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

Hemorragia gastrointestinal

Perforacion gastrointestinal

Neutropenia

Patologia: Cancer de Colon

Fundamento diagnostico: Anatomia patologica.

Droga: Bevacizumab

Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes con diagnoéstico de carcinoma
colorrectal (CCR) avanzado o metastasico, en combinacion con quimioterapia
citotoxica convencional clinicamente probada para CCR, con estado funcional ECOG

entre 0-1, mayores de 18 afos.

/ ' 36



“2017- Afo de las energias renovables”
046/17

Saprorindendencia de Sewvicios do STatud
Ministerio de Fatud do la Nacitn

Fundamento para reintegro: Documentacion especifica: *Resumen de Historia
Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion.
*Si hubiera realizado: protocolo quirurgico, 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,
asociaciéon 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. *Aprobacién por parte del Sistema de Tutelaje de
Tecnologias Sanitarias Emergentes.

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

Informacion de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de progresion

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

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

Hemorragia gastrointestinal

Perforacién gastrointestinal

Neutropenia
P
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Droga: Cetuximab

Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes con diagnostico de carcinoma
colorrectal metastasico, con expresiéon del receptor del factor de crecimiento
epidérmico (EGFR) y con gen KRAS no mutado, mayores de 18 afos, y que
presenten estado funcional ECOG 0-1 en las siguientes situaciones: a) en
combinacion con quimioterapia basada en lIridotecan perfusion continua con
5fluoracilo, acido folinico + oxalilplatino; b) como monoterapia, en pacientes que
fracasaron con oxalil platino e Irinotecan, o que no toleren el Irinotecan.

Fundamento para reintegro. Documentacion especifica: *Resumen de Historia
Clinica 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). *Fundamentacién médica del uso de la medicacion sobre la cual
se solicita el reintegro con detalle de dosis/tiempo, respuesta, asociacion a otro
agente antineoplasico y/o radioterapia, firmada y sellada por 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:

Tiempo de sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de progresion

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

Neutropenia

Trombosis

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 combinacion con FOLFOX; b) en segunda
linea en combinacién con FOLFIRI en pacientes que han recibido primera linea con
quimioterapia basada en fluoropirimidinas (excepto irinotecan); c) en monoterapia
tras el fracaso de regimenes de quimioterapia que contengan fluoropirimidina,
oxaliplatino e irinotecan.

Fundamento de reintegro: Documentacion especifica: *Resumen de Historia Clinica
con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion. *
Estado mutacional del KRAS. *Si hubiera realizado: protocolo quirtrgico, 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 agente antineoplasico y/o radioterapia,

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

Informacion de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de progresiéon

Modificaciéon 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 otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

Trombosis venosa profunda

Citopenias

Enfermedad pulmonar intersticial

Patologia: Cancer de Higado (CHC)

Fundamento diagndstico: Anatomia patoloégica.

Droga: Sorafenib
Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes con carcinoma hepatocelular en
estadios avanzados (CHC), inoperable, sin quimioterapia previa, con estado
) func’/ﬂal Child-Pugh A, mayores de 18 afios.
sy 4
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Fundamento para reintegro: Documentacion especifica: *Resumen de Historia
Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion.
*Informe de Anatomia Patoldgica. *Si hubiera realizado: protocolo quirargico o
embolizaciones. *Fundamentacién médica del uso de la medicacion sobre la cual se
solicita el reintegro con detalle de dosis/tiempo, respuesta, asociacion a otro agente
antineoplasico y/o radioterapia, firmada y sellada por 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:

Informacion de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de progresién

Modificacion 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 otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

Hipertension arterial severa

Perforacion gastrointestinal

Eventos cardiovasculares y/o tromboembdlicos
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Patologia: Cancer de Mama

Fundamento diagnostico: Anatomia patolégica.

Droga: Bevacizumab

Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes en combinacion con paclitaxel o
capecitabina como primera linea del cancer de mama metastatico cuando otras
opciones no sean apropiadas.

Fundamento para reintegro. Documentacion meédica especifica: *Resumen de
Historia Clinica efectuada por meédico especialista. *Biopsia. *Estadificacion.
*Receptores hormonales. *Expresion del receptor HER 2 neu. *Tratamientos previos
(cirugia: protocolo quirurgico; radioterapia: protocolo de radioterapia). *Esquema
utilizado: dosis, tiempo y asociacion a otros antineoplasicos. *Fundamentacion
meédica 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: Fulvestrant
Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes postmenopausicas con cancer
de mama localmente avanzado o metastasico y con receptor estrogénico positivo

(actu%o si realizé tratamientos previos) cuya enfermedad ha recidivado durante
C—7)
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o después del tratamiento adyuvante con antiestrogenos, o bien, cuya enfermedad
ha progresado pese a un tratamiento antiestrogénico.

Fundamento para reintegro: Documentaciéon médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica efectuada por meédico especialista. *Biopsia. *Estadificacion.
*Receptores hormonales. *Tratamientos previos (quimioterapia u hormonoterapia:
con detalle de droga/dosis/ciclos; cirugia: protocolo quirdrgico, radioterapia:
protocolo de radioterapia). *Esquema utilizado: dosis, tiempo y asociacion a otros
antineoplasicos. *Fundamentacion médica del uso de la medicacion sobre la cual se
solicita el reintegro con detalle de dosis-tiempo, respuesta, asociaciéon 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 combinacién con capecitabina en tratamiento de
cancer de mama metastatico o localmente avanzado resistente al tratamiento con
antraciclina y un taxano o resistente a antraciclina y contraindicado el uso de taxano;
b) Como monoterapia para el tratamiento del cancer de mama metastatico o
localmente avanzado en pacientes 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

o
e

hubieia/}aalizado: protocolo quirdrgico, protocolo de radioterapia y protocolo de
/;"7

P

43

ANFYN I\ 1



“2017- Afo de las energias renovables”

& 046/17

Siprerintendencia de Sewvicios de Sabud
Ministerio de Fatud de la Nacion

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

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

Informacion de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de progresion

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

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

Hepatotoxicidad

Neuropatia periférica

Mielosupresiéon

Droga: Lapatinib
N Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes con diagnéstico de cancer de

man],a) mayores de 18 afos, en las que se presuma una sobrevida mayor a los 4
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meses al momento de iniciar el tratamiento y que no presenten metastasis
cerebrales sintomaticas en los siguientes casos: a) En combinacién con capecitabina
para cancer de mama avanzado o0 en estado metastasico cuyos tumores
sobreexpresan ErbB2 y con terapia previa incluyendo una antraciclina, un taxano y
trastuzumab. b) En combinacién con Letrozol para mujeres post-menopausicas con
cancer de mama metastasico con receptor hormonal positivo que sobreexpresa el
receptor ErbB2 para las cuales esta indicado el tratamiento hormonal. c) 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 quimioterapia

Fundamento para reintegro: Documentacién especifica: *Resumen de Historia
Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion.
*Informe de Anatomia Patoldgica. *Expresion del receptor HER2 neu y receptores
hormonales. *Si hubiera realizado: protocolo quirurgico, protocolo de radioterapia y
protocolo de quimioterapia (droga/dosis/ciclos). *Fundamentacion médica del uso de
la medicaciéon sobre la cual se solicita el reintegro con detalle de dosis/tiempo,
respuesta, asociacidon 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. *Aprobacién por parte del Sistema de Tutelaje de

Tecnologias Sanitarias Emergentes.

Informacion a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
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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)

Informacion 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

Deterioro en la fraccion de eyeccidon

Prolongacion del intervalo QT

Droga: Everolimus

Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes con diagndstico de cancer de
mama avanzado (estadio V), con receptores hormonales positivos y HER2 neu
negativo, que hubieran recibido tratamiento 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 afos sin presencia de metastasis
cerebrales sintomaticas

Fundamento para reintegro: Documentaciéon especifica: *Resumen de Historia
Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios.
*Estadificacion.*Informe de Anatomia Patologica. *Expresion del receptor HER2 neu

y recep,t9res hormonales. *Si hubiera realizado: protocolo quirtrgico, protocolo de
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radioterapia y protocolo de quimioterapia (droga/dosis/ciclos). *Fundamentacion
meédica 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. *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 sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de progresion

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

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

Hepatotoxicidad

Hipercolesterolemia

Insuficiencia Renal

Droga: Pertuzumab
Fundamento terapéutico: En combinacién con trastuzumab y docetaxel para el

tratamiento de pacientes adultos con cancer de mama localmente recidivante
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irresecable o metastasico HER2 positivo, que no han recibido tratamiento previo anti-
HER2 o quimioterapia para la enfermedad mestastasica.

Fundamento de reintegro: Documentacion especifica: *Resumen de Historia Clinica
con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion. *
Receptores HER - 2 - NEU. *Si hubiera realizado: protocolo quirtrgico, 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, asociacidon 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 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 (segun escala ECOG o Karnofsky)

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

Citopenia

Neuropgtia periférica
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Shock anafilactico

Droga: Trastuzumab (Endovenoso — Subcutaneo)

Fundamento terapéutico. A) Tratamiento de pacientes con cancer de mama precoz
con HER2 positivo: 1) después de cirugia, quimioterapia (adyuvante o
neoadyuvante) y radioterapia (si corresponde), 2) después de quimioterapia
adyuvante con doxorrubicina y ciclofosfamida, en combinacién con paclitaxel o
docetaxel, 3) en combinacion con quimioterapia adyuvante consistente en docetaxel
y carboplatino. 4) en combinacién con quimioterapia neoadyuvante seguido de
tratamiento en adyuvancia para enfermedad localmente avanzada (incluyendo
enfermedad inflamatoria) o tumores mayores de 2 cm de didametro. B) Tratamiento
de pacientes con cancer de mama metastasico (CMM): 1) Como monoterapia para el
tratamiento de pacientes que hayan récibido, 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 que los mismos
no estén indicados en tales pacientes. 2) En combinacién con paclitaxel para el
tratamiento de pacientes que no hayan recibido quimioterapia 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
quimioterapia para su enfermedad metastasica. 4) En combinacidén con un inhibidor

de la aromatasa para el tratamiento de pacientes posmenopdausicas con cancer de
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mama metastasico y receptor hormonal positivo, que no hayan sido previamente
tratadas con trastuzumab.

Fundamento para reintegro: Documentacion meédica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con descripcidn de las caracteristicas clinicas de presentacién.
“Estatificacion. *Informe de Anatomia Patologica. “Expresién del receptor HER2 neu
y receptores hormonales. *Tratamientos previos de quimioterapia efectuados con
detalle de droga/dosis/tiempo y respuesta. *Protocolo quirdrgico si se efectué cirugia
y protocolo de radioterapia si fue efectuada. *Fundamentacién médica del uso de la
medicacion sobre la cual se solicita el reintegro, con detalle de dosis-tiempo,
respuesta, asociacion a otro agente antineoplasico y/o radioterapia, firmada y
sellada por médico tratante y por Auditor 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 resecable, localmente avanzado o metastatico HER2 positivo,
que han recibido previamente tratamiento con trastuzumab y un taxano.

Fundamento de reintegro: Documentacion especifica: *Resumen de Historia Clinica
con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. * Receptores HER - 2 -
NEU. *Estatificacion. *Si hubiera realizado: protocolo quirlrgico, protocolo de
radioterapia y protocolo de quimioterapia (droga/dosis/ciclos). *Fundamentacién

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

50

ANFYN N1



‘2017- Ao de las energias renovables”

046/17
Sipperintendencia de Sowvicios de Tabud

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

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

Informacion de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de progresion

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 otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

Insuficiencia hepatica

Disfuncion ventricular

Hemorragia

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

Fundamento diagnoéstico: Anatomia patolégica.
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Droga: Bevacizumab

Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes con cancer de ovario epitelial,
trompa de Falopio o peritoneal primario avanzado (estadios FIGO [lIB, IlIC y IV), en
combinacién con carboplatino y paclitaxel o gemcitabina, en primera linea luego de
cirugia o ante la primera recurrencia, en pacientes que presenten buen estado
funcional (ECOG 0-2) y una expectativa de vida mayor a 1 aflo al momento de iniciar
el tratamiento.

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 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 médico tratante y por
Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.
*Aprobacion por parte del Sistema de Tutelaje de Tecnhologias 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 progresiéon
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Modificacidon 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 otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

Hemorragia gastrointestinal

Perforacién gastrointestinal

Neutropenia

Patologia: Cancer de Pancreas

Fundamento diagnostico: Anatomia patoldgica.

Droga: Erlotinib

Fundamento terapéutico: Tratamiento de primera linea en pacientes con cancer de
pancreas locaimente avanzado, no resecable o metastatico, en combinacion con
gemcitabina.

Fundamento para reintegro: Documentacion meédica especifica: *Resumen de
Historia Clinica efectuada por el médico especialista. *Estudios complementarios con
los que se arrib6 al diagndstico de certeza. *Estadificacién. *Informe de Anatomia
Patologica. *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, respuesta, asociacion a otro agente antineoplasico y/o radioterapia,
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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 con tumores neuroendoécrinos
pancreaticos bien diferenciados, no resecables, localmente avanzados o
metastasicos, con progresion de la enfermedad.

Fundamento para reintegro. Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro de presentacion y localizacion del tumor.
*Detallar los examenes complementarios que avalan el diagnostico de certeza.
“Estadificacion. *Informe de Anatomia Patologica. *Tratamientos previos efectuados
con detalle de droga/dosis/tiempo y respuesta. *Protocolo quirurgico si se efectud
cirugia y protocolo de radioterapia si fue efectuada. *Fundamentacidén 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: Everolimus
Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes mayores de 18 afos, con
diagnostico de tumor neuroendocrino de origen pancreatico (PNET), bien o

moderadamente diferenciado, irresecable, localmente avanzado o metastasico, con
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una sobrevida estimada mayor a los 4 meses al momento de iniciar el tratamiento,
gue no presenten metastasis cerebrales sintomaticas.

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 quirlrgico,
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, asociacibn 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.
Informaciéon 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 (segtn escala ECOG o Karnofsky)

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

Hepatotoxicidad

Mielosupresién
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Droga: Nab Paclitaxel

Fundamento terapéutico. Tratamiento de primera linea de pacientes adultos con
adenocarcinoma de pancreas metastasico en combinacién con gemcitabina.
Fundamento de reintegro: Documentacion especifica: *Resumen de Historia Clinica
con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion. *Si
hubiera realizado: protocolo quirtrgico, protocolo de radioterapia. *Esquemas
terapéuticos instituidos previamente (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 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.

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

Informacion de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de progresion

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

Neuropatia periférica

Citopenias

Patologia: Cancer de Prostata

Fundamento diagndstico: Anatomia patologica.

Droga: Cabazitaxel

Fundamento terapéutico. En combinacion con prednisona o prednisolona para el
tratamiento de pacientes con cancer de préstata metastatico hormono-resistente,
tratados anteriormente con una pauta terapeéutica 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: protocolo quirtrgico, protocolo de
radioterapia y protocolo de quimioterapia (droga/dosis/ciclos). *Fundamentacion
medica 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
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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:

Tiempo de sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de progresién

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

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

Citopenias

Hematuria

Fibrilacion auricular

Droga: Enzalutamida

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

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

Niveles de testosterona. *Si hubiera realizado: protocolo quirlrgico, protocolo de
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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 Meédico 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 progresién

Modificacion 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 otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados).

Neutropenia

Fracturas

Crisis epilépticas

Droga: Abiraterona

Fundamento terapéutico: En combinaciéon con prednisona o prednisolona para el

tratamiento del cancer de prostata metastasico resistente a la castracion en hombres
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adultos cuya enfermedad ha progresado durante o tras un régimen de quimioterapia
basado en docetaxel.

Fundamento de reintegro: Documentacion especifica: *Resumen de Historia Clinica
con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion. *
Niveles de testosterona. *Si hubiera realizado: protocolo quirurgico, protocolo de
radioterapia y protocolo de quimioterapia (droga/dosis/ciclos). *Fundamentacién
médica del uso de la medicacion sobre la cual se solicita el reintegro con detalle de
dosis/tiempo, respuesta, 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. *Aprobacidn 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 progresién

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 otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

Sepsis

Hepatotoxicidad
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Rabdomiolisis

Patologia: Cancer de Puimoén

Fundamento diagnostico: Anatomia patologica.

Droga: Bevacizumab

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

Fundamento para reintegro. Documentacion especifica: *Resumen de Historia
Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion.
*Informe de Anatomia Patologica. *Si hubiera realizado: 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 medico tratante y por 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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Informacion a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes:

Informacion de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de progresiéon

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

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

Hemorragia gastrointestinal

Perforacion gastrointestinal

Neutropenia

Droga: Crizotinib

Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes con carcinoma de pulmon no
microcitico avanzado, positivo para la quinasa del linfoma anaplasico (ALK),
progresado a un esquema de quimioterapia basada en platino.

Fundamento de reintegro: Documentacion especifica: *Resumen de Historia Clinica
con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios donde debe incluir la
mutacién del gen ALK por método validado. *Estadificacion. *Si hubiera realizado:
protocolo quirurgico, protocolo de radioterapia. *Esquemas terapéuticos instituidos

previamente (droga/dosis/ciclos). *Fundamentacion médica del uso de la medicacion
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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. *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 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 ocurrié o no, adjuntando
documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

Hepatotoxicidad

Infecciones via area

Neuropatias

Droga: Erlotinib
Fundamento terapéutico: Cualquiera de las siguientes indicaciones: 1) tratamiento

de primera linea de pacientes con cancer de pulmén de células no pequefas

A (CPCNP) localmente avanzado o metastatico con mutaciones activadoras de la
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proteina quinasa del receptor del factor de crecimiento epidérmico (EGF); 2)
monoterapia de mantenimiento para el tratamiento de pacientes con CPCNP
avanzado o metastatico con enfermedad estable después de 4 ciclos de
quimioterapia estandar basada en platino; 3) Tratamiento de pacientes con CPCNP
Iocalmeﬁte avanzado o metastatico después de falla de al menos un régimen de
quimioterapia previo.

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

Insuficiencia renal

Toxicidad pulmonar

Hepatotoxicidad

Droga: Gefitinib

Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes con diagnostico de cancer no
microcitico de pulmoén en estadios avanzados de la enfermedad (estadio lllb, 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 localmente
avanzado o metastasico b) como segunda linea en tumor localmente avanzado o
metastasico, en quienes han recibido previamente quimioterapia.

Fundamento para reintegro: Documentacion especifica: *Resumen de Historia
Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion.
“Informe de Anatomia Patoldgica. *Si hubiera realizado: protocolo quirldrgico,
protocolo de radioterapia y protocolo de guimioterapia

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

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

Informacién de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de progresion

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)

Enfermedad pulmonar intersticial

Eventos cerebrovasculares

Hepatotoxicidad

Patologia: Cancer de Rifion

Fundamento diagnostico: Anatomia patologica.

Droga: Axitinib

Fundamento terapeutico: Tratamiento del carcinoma de células renales avanzado

™ luego del fracaso del tratamiento con sunitnib o citoquinas.
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Fundamento de reintegro: Documentacion especifica: *Resumen de Historia Clinica
con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion. *Si
hubiera realizado: protocolo quirurgico, protocolo de radioterapia. *Esquemas
terapéuticos instituidos previamente (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,
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.

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

Informacién de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de progresion

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

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

Hemorragia

Citopenia

Hepatotoxicidad
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Droga: Bevacizumab

Fundamento terapéutico: Tratamiento de primera linea en pacientes con diagnéstico
de carcinoma de células renales avanzado con buen o moderado prondstico, con
estado funcional ECOG entre 0-1, en combinacion con interferén alfa-2 a.
Fundamento para reintegro: Documentacién especifica: *Resumen de Historia
Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion.
*Informe de Anatomia Patoldégica. *Si hubiera realizado: protocolo quirurgico,
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, asociacibn 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 Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes:

Informacion de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de progresion

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

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)
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Hemorragia gastrointestinal
Perforacion gastrointestinal

Neutropenia

Droga: Sorafenib

Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes con diagndstico de cancer de
células renales avanzado, estadio IV, con histologia predominante de células claras
que han progresado en el tratamiento previo de primera linea 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 Patoldgica. *Si hubiera realizado: protocolo quirdrgico,
protocolo de radioterapia y protocolo de quimioterapia (droga/dosis/ciclos).
*Fundamentacién meédica 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. *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 efectividad:

Tiempo de sobrevida
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Tiempo de sobrevida libre de progresion

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

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)

Hipertension arterial severa

Perforacion gastrointestinal

Eventos cardiovasculares

Droga: Sunitinib

Fundamento terapéutico: 1) Tratamiento de primera linea en pacientes con
diagnostico de carcinoma de células renales pacientes con diagnéstico de cancer de
células renales avanzado o metastasico, mayores de 18 anos, con estado funcional
ECOG entre 0-1.

2) Tratamiento de cancer de células renales avanzado, estadio 1V, con histologia
predominante de células claras en pacientes que han progresado en el tratamiento
previo de primera linea.

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

*Fundamentaciéon médica del uso de la medicacion sobre la cual se solicita el
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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. *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:

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 ocurridé o no, adjuntando
documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

Hepatotoxicidad

Disfuncion ventricular

Eventos hemorragicos

Droga: Pazopanib
Fundamento terapéutico: Tratamiento en pacientes con diagnostico 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. *Estadificacion.
*Informe de Anatomia Patologica. *Si hubiera realizado: protocolo quirurgico,
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. *Aprobacion
por parte del Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes.
Informaciéon a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes:

Informacion de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de progresion

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

Informacion de seguridad (Informar si el evento ocurrid6 o no, adjuntando
documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

Hepatotoxicidad

Eventos vasculares

Eventos hemorragicos

8L
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Droga: Temsirolimus

Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes con diagnostico de carcinoma de
células renales metastasico como primera linea de tratamiento con, por o 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 normal para edad y sexo; c¢) Calcio
corregido mayor a 10 mg/dl (2,5 mmol/litro); d) Tiempo desde el diaghdstico menor al
afo; e) Score de Karnofsky entre 60 y 70; f) Metastasis en multiples érganos.
Fundamento para reintegro: Documentacion especifica: *Resumen de Historia
Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios que demuestren
factores de mal pronostico (ver fundamento terapéutico). *Estadificacion. *Informe de
Anatomia Patolégica. *Si hubiera realizado: protocolo quirtrgico, 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. *Aprobacion por parte del Sistema de Tutelaje de
Tecnologias Sanitarias Emergentes.

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

Informacion de efectividad:

Tiempo de sobrevida

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

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

Reaccion a la infusion

Enfermedad pulmonar intersticial

Hemorragia cerebral

Droga: Everolimus

Fundamento terapéutico. Tratamiento de segunda linea en pacientes con
diagnostico 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. Documentacion especifica: *Resumen de Historia
Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion.
*Informe de Anatomia Patologica. *Si hubiera realizado: protocolo quirdrgico,
protocolo de radioterapia y protocolo de guimioterapia
(drogal/dosis/ciclos).*Fundamentacion medica 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.
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*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 sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de progresion

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

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

Mielosupresion

Hipercolesterolemia

Hepatotoxicidad

Patologia: Cancer en region de Cabeza y Cuello

Fundamento diagndstico: Anatomia patologica.

Droga: Cetuximab

Fundamento terapeutico: Tratamiento de pacientes adultos con tumores de células
escamosas (epiteliales) de cabeza y cuello en estadios avanzados (enfermedad
irresecable), con buen estado funcional: a) en combinacién con radioterapia para la

enfermedad localmente avanzada; b) en combinacion con quimioterapia basada en
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platino para la enfermedad recurrente y/o metastasica; c) como agente unico ante el

fracaso de la quimioterapia previa.

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

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

Informacioén de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de progresion

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

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)

Hepatotoxicidad
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Neutropenia

Trombosis

Patologia: Cancer Gastrointestinal

Fundamento diagnéstico: Anatomia patolégica.

Droga: Imatinib

Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes adultos con tumores del estroma
gastrointestinal (GIST) malignos no resecables y/o metastasicos Kit (CD 117)
positivos y en adyuvancia luego de reseccién completa del tumor.

Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro de presentacion y localizacién del tumor.
*Detallar los examenes complementarios que avalen el diagnéstico. *Estadificacion.
*Informe de Anatomia Patolégica. *Marcador CD117. *Intervenciones efectuadas:
cirugia de reseccidén parcial o total: protocolo quirurgico-informe de criterios de
irresecabilidad o inoperabilidad. *Tratamiento sistémico previo: droga/dosis/tiempo y
respuesta. *Fundamentacion 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.

Droga: Trastuzumab
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Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes con adenocarcinoma gastrico o
de la unién gastroesofdgica metastasico, HER2 positivo, que no hayan recibido
tratamiento previo para las metastasis, en combinacién con capecitabina o 5-
fluorouracilo y cisplatino.

Fundamento para reintegro. Documentacién médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro de presentacién y localizacién del tumor.
*Detallar los examenes complementarios que avalan el diagnéstico de certeza.
*Estadificacién. *Anatomia Patolégica. *Expresion del receptor HER2 neu.
*Intervenciones efectuadas: cirugia de reseccién parcial o total: parte quirlrgico-
informar criterios de irresecabilidad o inoperabilidad. *Tratamiento sistémico previo:
droga/dosis/tiempo y respuesta. *Fundamentaciéon 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: Sunitinib

Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes mayores de 18 afios con
diagnoéstico de GIST, con: 1) progresién de la enfermedad durante el tratamiento con
imatinib o ante imposibilidad de recibir el mismo; 2) buen estado funcional (ECOG

menor a 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 Patologica. *Si hubiera realizado: protocolo quirdrgico,
protocolc de radioterapia y protocolo de quimioterapia
(droga/dosis/ciclos).*Fundamentacion meédica del uso de la medicacién sobre la cual
se solicita el reintegro con detalle de dosis/tiempo, respuesta, asociaciéon 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.
*Aprobacién por parte del Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias
Emergentes.

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

Informacion de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de progresion

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

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)

Citopenias

Insuficiencia renal

epatotoxicidad
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Patologia: Cancer Hipofisario productor de Somatotrofina

Fundamento diagnéstico: Anatomia patologica.

Droga: Octreotida

Sinonimo: Octreotide

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 presentacion y localizacion del tumor.
*Detallar los examenes complementarios que avalan el diagnéstico de certeza.
*Estadificacion y Biopsia. *Niveles de somatostatina. *Tratamientos previos
efectuados. *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: Lanreotida

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

Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de

Historia Clinica con detalle del cuadro de presentacion y localizacion del tumor.
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*Detallar los examenes complementarios que avalan el diagnostico de certeza.
*Estadificacion y Biopsia. *Niveles de somatostatina. *Tratamientos previos
efectuados. *Fundamentacién médica del uso de la medicacion sobre la cual se
solicita el reintegro con detalle de dosis-tiempo, respuesta, asociacion a otro agente
antineoplasico y/o radioterapia, firmada y sellada por médico tratante y por Auditor

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

Patologia: Tumores Endocrinos Gastro-Entero-Pancreaticos Funcionales.
Fundamento diagnodstico: Anatomia patologica (incluyen a los tumores carcinoides
con caracteristicas de sindrome carcinoide: VIPomas, Glucagonomas, Gastrinomas/

Sindrome de Zollinger-Ellison, Insulinomas, GRFomas)

Droga: Octreotida

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

pacientes con sindrome carcinoide.

Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de

Historia Clinica. *Examenes complementarios que avalan el diagnostico.

*Estadificacion. *Anatomia Patologica. *Tratamientos previos instituidos (cirugia de

reseccion en casos localizados/ caso contrario fundamentar irresecabilidad).

*Fundamentacion medica donde detalle la medicacion sobre la cual se solicita el

reintegro con dosis utilizada/ tiempo/respuesta, firmada y sellada por el médico
] //L % 81

ANFXO I\ 1



“2017- Afo de las energias renovables”

046/17

Saperintondoncia de Sopvicios de Satud
AMinistorio de Tatud do la Nacisn

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.

Fundamento para reintegro. Documentacibn meédica especifica: *Resumen de
Historia Clinica. *Examenes complementarios que avalan el diagnostico.
*Estadificacion. *Anatomia Patoldgica. *Tratamientos previos instituidos (cirugia de
reseccion en casos localizados/ caso contrario fundamentar irresecabilidad).
*Fundamentacion médica donde detalle la medicacion 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 diagnostico: Anatomia patolégica.

Droga: Imatinib

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

Fundamento para reintegro: Documentacién especifica: *Resumen de Historia

Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion.
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*Traslocacion cromosoma 17; 22 *Si hubiera realizado: protocolo quirurgico,
protocolo de radioterapia y protocolo de quimioterapia
(drogal/dosis/ciclos).*Fundamentacién médica del uso de la medicacion sobre la cual
se solicita el reintegro con detalle de dosis/tiempo, respuesta, asociacion a otro
agente antineoplasico y/o radioterapia, firmada y sellada por 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:

Informacién de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de progresion

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

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

Hepatotoxicidad

Hemorragia gastrointestinal

Toxicidad hematolégica (trombocitopenia/neutropenia/anemia)

Patologia: Leucemia de Células Vellosas
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Fundamento diagnéstico: Anatomia patoldgica.

Droga: Cladribine

Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes con leucemia de células vellosas
como primera linea.

Fundamento para reintegro: Documentacion médica 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
diagnoéstico. *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 patologica.

Droga: Rituximab
Fundamento terapéutico: En combinaciéon 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.
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Fundamento para reintegro. Documentacion 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 diagnostico. *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 primera linea de tratamiento, detallar esquema
y asociaciones medicamentosas efectuadas (drogas/dosis/ciclos). *Prescripcion con
firma y sello del medico tratante y del Auditor Meédico del Agente del Seguro de

Salud. *Consentimiento informado.

Droga: Cladribine

Fundamento terapéutico: En combinacion con quimioterapia en el tratamiento de

pacientes con leucemia linfatica cronica (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. Documentacion 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 de
s certeza. *Debe constar ademas en este documento, el estadio, los tratamientos

previos instituidos (con detalle del esquema utilizado drogas/ dosis/ cantidad de
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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 (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

Fundamento terapéutico: Primera linea en pacientes con leucemia linfatica crénica
(estadio de Binet B o C), en pacientes para los que no es apropiada una
quimiote'rapia combinada con fludarabina.

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 diagndstico. *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 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
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Fundamento diagnostico: Anatomia patologica.

Droga: Clofarabina

Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes menores de 21 afos con
diagnostico de leucemia linfoblastica aguda que han presentado una recidiva o son
refractarios luego de un minimo de dos regimenes previos.

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 diagnostico. *Estadio
de la enfermedad. *Tratamientos previos instituidos (con detalle del esquema
utilizado  drogas/dosis/cantidad de ciclos). *Esquema y  asociaciones
medicamentosas efectuadas (drogas/ dosis/ ciclos) y respuesta. *Prescripcion 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
Tecnologias Sanitarias Emergentes.

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

Informacion de efectividad:

Tiempo de sobrevida global

Tiempo de sobrevida libre de progresion

Remision completa
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Informacion 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

Fundamento terapéutico: LLA con cromosoma Filadelfia positivo y crisis blastica
linfoide procedente de LMC con resistencia o intolerancia al tratamiento previo.
Fundamento para reintegro. Documentacion meédica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y de los estudios complementarios
efectuados, inmunofenotipo y genotipo con los que se arribd al diagndstico 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 demostracién el fracaso de los mismos. *En los casos en que la medicaciéon
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: Pegasparraginasa
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Fundamento terapéutico: 1) Primera linea en pacientes pediatricos y adultos, con
leucemia linfoblastica aguda (LLA) como componente de un régimen de
poliquimioterapia. 2) En combinacion con otros agentes quimioterapicos, para el
tratamiento de pacientes con leucemia linfoblastica aguda (LLA), pediatricos 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, inmunofenotipo y genotipo con los que se arribd 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 y asociaciones medicamentosas efectuadas (drogas/ dosis/ ciclos).
*Prescripcion con firma y sello del médico tratante 'y del Auditor Medico del Agente

del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

Droga: Imatinib

Fundamento terapéutico: Pacientes con diagnostico de Leucemia Linfoblastica
Aguda (LLA)con mutacidon del cromosoma de Filadelfia, en fase de recaida o
refractaria a tratamientos quimioterapicos previos, en monoterapia o como parte 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
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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 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. *Aprobaciéon 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:

Tiempo de sobrevida global

Tiempo de sobrevida libre de progresién

Remisién 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)

Hepatotoxicidad

Sindrome de lisis tumoral

Eventos hemorragicos

1 Patologia: Leucemia Mieloide Crodnica
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)

Fundamento diagnéstico: Anatomia patolégica

Droga: Imatinib

Fundamento terapéutico: 1) Pacientes adultos y pediatricos con leucemia mieloide
cronica (LMC), cromosoma Filadelfia positivo (Ph +) (bcr-abl) de diagnostico reciente
para los que no se considera como tratamiento de primera linea el trasplante de
médula 6sea 2) Pacientes adultos y pediatricos con LMC Ph + en fase croénica tras el
fallo del tratamiento con interferén-alfa, o en fase acelerada o crisis blastica.
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 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: Dasatinib

Fundamento terapéutico: 1) Pacientes con diagnéstico de Leucemia Mieloide
Croénica 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
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Cronica (LMC) en fase cronica de reciente diagnéstico, cromosoma Filadelfia
positivo (Ph+).

Fundamento para reintegro: Documentacion meédica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y de los estudios complementarios
efectuados, inmunofenotipo y genotipo con los que se arribo al diagndéstico. *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 meédico tratante y del Auditor Médico del Agente
del Seguro de Salud. *Consentimiento informado. *Aprobacion por parte del Sistema
de Tutelaie de Tecnologias Sanitarias Emergentes.

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

Informacién de efectividad:

Tiempo de remision citogenética

Tiempo de remision molecular

Tiempo de remision hematoldgica

Tiempo de sobrevida libre de enfermedad

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)

92

ANFYMN I\ 1



“2017- Ano de las energias renovables”

AMonistorio de Tobud do la Nacién

Mielosupresion
Eventos cardiovasculares

Eventos hemorragicos

Droga: Nilotinib
Fundamento terapéutico: 1) Tratamiento de pacientes adultos con Leucemia
Mieloide Croénica cromosoma Filadelfia positivo (LMC Ph+) de reciente diagndstico
en fase cronica; 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.
Fundamento para reintegro. Documentacion medica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y de los estudios complementarios
efectuados, inmunofenotipo y genotipo con los que se arribo al diagndstico. *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 Seguro de Salud. *Consentimiento informado.*Aprobacion por parte del Sistema
de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes.

D Informaciéon a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias

Emergentes:
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Informacién de efectividad:

Tiempo de remisién citogenética

Tiempo de remision molecular

Tiempo de remision hematologica

Tiempo de sobrevida libre de enfermedad

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)

Mielosupresion

Prolongacion del intervalo QT

Sindrome de lisis tumoral

Patologia: Leucemia Pro Mielocitica

Fundamento diagnostico: Anatomia patolégica

Droga: Triéxido de Arsénico

Fundamento terapéutico: Induccion de la remision y consolidacion en pacientes
adultos con Leucemia Promielocitica aguda, refractaria o recidivante, caracterizada
por la presencia de translocacion (15; 17) y/o la presencia del gen alfa (PML / RAR
alfa). El tratamiento anterior debe haber incluido un retinoide y quimioterapia.
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 arribo al diagnostico. *Estadio.
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*Tratamientos previos instituidos (con detalle del esquema utilizado
drogas/dosis/cantidad de ciclos). *En los casos en que la medicaciéon 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 medico tratante y del Auditor Medico 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
Emergentés:

Informacién de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de progresién

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 diferenciacion APL

Alteraciones en el ECG

Hiperleucocitosis

Patologia: Linfoma Cutaneo

Fundamento diagndstico: Anatomia patolégica
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Droga: Bexaroteno

Fundamento terapéutico: Tratamiento de las manifestaciones cutaneas de pacientes
en estadios avanzados de linfoma cutaneo de células T (LCCT) en pacientes adultos
resistentes, al menos, a un tratamiento sistemico.

Fundamento para reintegro: Documentacion 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. *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.*Aprobacion por parte del Sistema
de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes.

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

Informacién de efectividad

Tiempo de sobrevida

Tiempo de respuesta parcial

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

Anemia

Leucopenia

Hepatotoxicidad

Patologia: Linfoma de Células del Manto

Fundamento diagndstico: Anatomia patologica

Droga: Bortezomib
Fundamento terapéutico. Pacientes con Linfoma de Celulas del Manto, cuya
enfermedad ha progresado luego de un esquema de tratamiento quimioterapico.
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 arribo al diagnostico. *Estadio.
*Tratamientos  previos instituidos (con detalle del esquema utilizado
drogas/dosis/cantidad de ciclos). *En los casos en gue la medicacioén sobre la cual
se solicita el reintegro se deba utilizar en primera linea de tratamiento, detallar
N 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.*Aprobacion por parte del Sistema
de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes.

Infformacion 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

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) b
Neutropenia

Trombocitopenia

Infecciones severas

Patologia: Linfoma No Hodgkin Folicular

Fundamento diagnéstico: Anatomia patolégica

Droga: Rituximab ( Endovenoso — Subcutaneo)
Fundamento terapéutico: En cualquiera de las siguientes situaciones: a) En
l/\ combinacién con quimioterapia en el tratamiento de pacientes con linfoma no-

Hodgkin folicular estadios Ill-IV que no hayan sido tratados previamente; b)
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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 IlI-IV que son quimiorresistentes o estan en su segunda o
posterior recidiva tras la quimioterapia; d) en combinacion con quimioterapia CHOP
(ciclofosfamida, doxorubicina, vincristina, prednisolona) en el tratamiento de
pacientes con linfoma no-Hodgkin difuso de células B grandes CD20 positivas.

Fundamento para reintegro: Documentacidn 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 diagnostico. *Estadio.
*Tratamientos previos instituidos (con detalle del esquema utilizado
drogas/dosis/cantidad de ciclos) y demostraciéon 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 (drogas/ dosis/ciclos) y respuesta. *Prescripcion con firma y sello del
medico tratante y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.

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 con

Rituximab o un régimen que contenga Rituximab.
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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 genotipo con los que se arrib6 al diagnoéstico. *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 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) y respuesta. *Prescripcion con firma y sello del
medico 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 remisién parcial

Tiempo de sobrevida global

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)

Neutropenia

Trombocitopenia
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Anemia

Patologia: Mastocitosis Sistémica Agresiva

Fundamento diagnostico: Anatomia patologica

Droga: Imatinib

Fundamento terapéutico: Pacientes adultos con diagnostico de Mastocitosis
Sistémica Agresiva, sin la mutacién del D816V o c-Kit o con estado mutacional del c-
Kit desconocido.

Fundamento para reintegro. Documentacion medica 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 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 primera linea de tratamiento, detallar
esquema Yy asociaciones medicamentosas efectuadas (drogas/dosis/ciclos).
*Prescripcion de especialista con firma y sello del médico tratante y del Auditor
Meédico 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
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Tiempo de remision completa

Tiempo de remision parcial

Tiempo de sobrevida global

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)

Sindrome de lisis tumoral

Hepatotoxicidad

Edemas

Patologia: Mielofibrosis

Fundamento diagndstico: Criterios diagnosticos elaborados por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) para mielofibrosis. Dicha combinacion de criterios
clasifica a la mielofibrosis como: Primaria, secundaria a Policitemia Vera y
secundaria a Trombocitemia Esencial.

Droga: Ruxolitinib

Fundamento terapéutico: Tratamiento de la esplenomegalia o los sintomas
relacionados con la enfermedad en pacientes adultos con mielofibrosis primaria o
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.
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Fundamento de reintegro: Documentacion especifica: *Resumen de Historia Clinica
con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios para arribar al
diagnéstico. *Estadificacion del riesgo IPSS *. *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
Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes.

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

Informacion de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Reduccion del volumen del bazo

Modificacién en la calidad de vida

Informacion 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

Citopenia

Hepatotoxicidad

Patologia: Sindrome Hipereosinofilico

103

ANFXO I\ 1



“2017- Afio de las energias renovables”

046/17

Sapperintendencia de Sewvicios de Satud
Ministerio de Satud de la Nacién

>

Fundamento diagnostico: Presencia en sangre de hipereosinofiia (1,5 x 109
eosindfilos/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 Eosindfila Cronica, con reordenaciéon FIP1L1-PDFGR positiva.
Fundamento para reintegro: Documentaciéon especifica: *Resumen de Historia
Clinica. *Laboratorio donde se demuestre hiperosinofilia. *Estudios complementarios
realizados: determinacion de reordenacion FIP1L1-PDFGR, puncién aspiracion de
médula 6sea. *Detalle de tratamientos previos realizados *Fundamentacion médica
del uso de la medicacion sobre la cual se solicita el reintegro con detalle de
dosis/tiempo, respuesta, asociacion a otros agentes terapéuticos, firmada y sellada
por medico 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:

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 Karnofsky)

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 gastrointestinal

Trombocitopenia/neutropenia

Hepatotoxicidad

Patologia: Sindrome Mielodisplasico

Fundamento diagnostico: Anatomia patologica

Droga: Decitabina

Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes como primera linea o segunda
linea de todos los subtipos (anemia refractaria, anemia refractaria con sideroblastos
anillados, anemia refractaria con exceso de blastos, anemia refractaria con exceso
de blastos en transformacién y leucemia mielomonocitica crénica) y los grupos
internacionales del sistema de puntuacién pronéstica intermedio 1, intermedio 2 y de
alto riesgo.

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 diagnostico. *Estadio.

o
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*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 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. *Aprobacion por parte del Sistema
de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes.

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

Informacion de efectividad:

Tiempo de respuesta completa

Tiempo de respuesta parcial

Tiempo de sobrevida

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)

Neutropenia

Trombocitopenia

Hiperglucemia

Droga: Imatinib
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Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes adultos con diagnoéstico de
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 estudios complementarios
efectuados, inmunofenotipo y genotipo con los que se arribo al diagndstico. *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 primera linea de tratamiento, detallar
esquema Yy asociaciones medicamentosas efectuadas (drogas/dosis/ciclos).
*Prescripcion con firma y sello del medico tratante y del Auditor Médico del Agente
del Seguro de Salud. *Consentimiento informado. *Aprobacion por parte del Sistema
de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes.

Informacidn 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

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

documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,

]ﬁ mismos deben ser notificados)
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Sindrome de lisis tumoral
Hepatotoxicidad

Neutropenia

Droga: Lenalidomida

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

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 arribd al diagnostico. *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 primera linea de tratamiento, detallar
esquema Yy asociaciones medicamentosas efectuadas (drogas/dosis/cicios).
*Prescripcion 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 Tecnologias Sanitarias Emergentes.

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

Informacioén de efectividad:
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Tiempo de respuesta completa

Tiempo de respuesta parcial

Tiempo de sobrevida

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)

Nefrotoxicidad

Hipotiroidismo

Eventos tromboembdlicos

Patologia: Mieloma Multiple

Fundamento diagnédstico: El diagndstico de Mieloma Miltiple incluye las siguientes
caracteristicas: a) Células plasmaticas clonales en biopsia de médula ésea o en
biopsia de otros tejidos (plasmacitoma); b) proteina monoclonal en el suero o en la
orina (paraproteina); c) evidencia de una lesién en un 6rgano o tejido: hipercalcemia;
insuficiencia renal atribuible al mieloma; anemia; lesiones 6seas; infecciones graves

frecuentes; amiloidosis en otros 6rganos; sindrome de hiperviscosidad.

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

segunda linea de tratamiento.
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Fundamento 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 diagnostico: proteinograma, dosaje de
inmunoglobulinas, proteinuria de Bence-Jones, hipercalcemia, insuficiencia renal,
medulograma con biopsia y puncién aspiracion de meédula 6sea con estudio
citogenética para evaluar carga tumoral y pronostico. *Tratamiento inicial instituido
con detalle de droga/dosis/tiempo/respuesta. *Debe presentarse la certificacion del
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
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: Lenalidomida

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

Fundamento para reintegro: Documentacién médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalie de las manifestaciones y del tipo de mieloma. *Hallazgos
de laboratorio que avalen el diagnostico: proteinograma, dosaje de
inmunoglobulinas, proteinuria de Bence-Jones, hipercalcemia, insuficiencia renal,

medulograma con biopsia y puncion aspiracion de médula ésea con estudio
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citogenetico para evaluar carga tumoral y pronéstico. *Tratamiento inicial instituido
con detalle de droga/dosis/tiempo/respuesta. *Debe presentarse la certificacion del
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
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 |l de
Durie-Salmon con progresion o estadio Ill), en combinacién con prednisona, en
pacientes mayores de 65 afnos, no candidatos apropiados para un transplante
autologo 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.
Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle de las manifestaciones y del tipo de mieloma. *Hallazgos
de laboratorio que avalen el diagnoéstico: proteinograma, dosaje de
inmunoglobulinas, proteinuria de Bence-Jones, hipercalcemia, insuficiencia renal,
medulograma con biopsia y puncién aspiracion de médula ésea con estudio
citogenético para evaluar carga tumoral y pronéstico. *Tratamiento inicial instituido
con detalle de droga/dosis/tiempo/respuesta. *“Debe presentarse la certificacion del

diagnostico y su forma clinica con firma y sello del médico especialista en
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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
médico tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.

Patologia: Melanoma

Fundamento diagnostico: Anatomia patologica

Droga: Ipilimumab

Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes mayores de 18 afos con
diagnostico de melanoma cutaneo avanzado, irresecable y/o metastasico, que
hubieran recibido tratamiento 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: Documentacion especifica: *Resumen de Historia
Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion.
*Informe de Anatomia Patologica. *Si hubiera realizado: protocolo quirtrgico,
protocolo de radioterapia y protocolo de quimioterapia
(droga/dosis/ciclos).*Fundamentacién médica del uso de la medicacion sobre la cual
se solicita el reintegro con detalle de dosis/tiempo, respuesta, asociacion a otro
agente antineoplasico y/o radioterapia, firmada y sellada por 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 Sanitarias
Emergentes:

Informacion de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de progresion

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

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

Perforacion intestinal

Droga: Peginterferén alfa-2b

Fundamento terapéutico: Tratamiento adyuvante del melanoma cutaneo con
compromiso ganglionar dentro de los 84 dias de reseccién quirturgica definitiva.
Fundamento para reintegro: Documentacion especifica: *“Resumen de Historia
Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion.

*protocolo quirurgico.
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*Fundamentacion médica del uso de la medicacion sobre la cual se solicita el
reintegro con detalle de dosis/tiempo, respuesta, asociacidn a otro agente
antineoplasico y/o radioterapia, firmada y sellada por médico tratante y por Auditor

Meédico 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. Documentacidn especifica: *Resumen de Historia
Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion.
*Informe.de Anatomia Patologica. *Si hubiera 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, 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
diagnostico de melanoma cutaneo avanzado, irresecable y/o metastasico, con

mutacion BRAF V600 positiva, que se calcule tengan una sobrevida mayor a los 4
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meses al momento de iniciar el tratamiento, y que no presenten metastasis
cerebrales sintomaticas.

Fundamento para reintegro: Documentacion especifica: *Resumen de Historia
Clinica con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion.
*Si hubiera realizado: protocolo quirlrgico, protocolc 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 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.

Informacion 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 (segun escala ECOG o Karnofsky)

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

Carcinoma basocelular

Neuropatia

! ANEYN I\ 1
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Toxicidad en médula ésea

Patologia: Sarcoma de Partes Blandas

Fundamento diagnostico: Anatomia patologica.

Droga: Trabectedina

Fundamento terapéutico: Tratamiento en pacientes adultos con leiomiosarcoma o
liposarcoma en estadios avanzados, donde haya fracasado 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.
*Si hubiera realizado: protocolo quirurgico, 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. *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
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Tiempo de sobrevida libre de progresion

Modificacion 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 otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

Neutropenia

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 evolutivo. *Estudios complementarios. *Estadificacion.
*Si hubiera realizado: protocolo quirurgico, protocolo de radioterapia y protocolo de
N\ quimioterapia (droga/dosis/ciclos).*Fundamentacién médica del uso de la medicacion
sobre la cual se solicita el reintegro con detalle de dosis/tiempo, respuesta,
) asociacion a otro agente antineoplasico y/o radioterapia, firmada y sellada por

medico tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.
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*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

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 otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

Hepatotoxicidad

Eventos vasculares

Eventos hemorragicos

Patologia: Prevencion de Recidiva del Carcinoma de Vejiga

Fundamento diagnostico: Anatomia patologica.

Droga: Inmunocianina
Fundamento terapéutico: Pacientes adultos con diagnostico cancer de vejiga no
invasivo de musculo (p Ta/1 grado 2 o 3) comprobado histolégicamente y posterior a

la reseccion transuretral completa, cuando hubieran fracasado otras terapias.
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Fundamento para reintegro: Documentacion especifica: *Resumen de Historia
Clinica con detalle de estadio evolutivo. *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,
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.

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

Informacion de efectividad:

Tiempo de sobrevida

Tiempo de sobrevida libre de progresion

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

Informacion de seguridad (Informar si el evento ocurrid6 o no, adjuntando
documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)

Hepatotoxicidad

Leucocituria estéril

Dolor vesical
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Sistema organico funcional: Multisistéemico

Afeccion de la salud: Inmunodeficiencias

Patologia: Hipogamablobulinemia secundaria

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

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

Droga: Inmunoglobulina humana inespecifica endovenosa / subcutanea
Fundamento terapéutico: Pacientes con diagnéstico de inmunodeficiencia
secundaria tales como el mieloma multiple o la leucemia linfatica crénica con
hipogamaglobulinemia severa y recidivas de infecciones bactrianas, infeccion de HIV
por transmisién perinatal con recidivas de infecciones bacterianas.

Fundamento de reintegro: Documentacién médica especifica: *Resumen de Historia
Clinica con cuadro clinico, y estudios complementarios que fundamenten el
diagnéstico. *Tratamientos instituidos previamente (droga/dosis/tiempo y respuesta).
*Fundamentacion meédica 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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Siperintondencia de Sewvicios de Satud
Ministerio de Satud de la CNacisn

Patologia: Inmunodeficiencia primaria

Fundamento diagnostico: 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, proteinograma, dosaje de inmunoglobulinas, CD19,

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

Droga: Inmunoglobulina humana inespecifica endovenosa/subcutanea.
Fundamento terapéutico: Pacientes con inmunodeficiencias primarias como
consecuencia de hipogamaglobulinemia o agamaglobulinemia o disfunciéon de la
inmunidad humoral.

Fundamento de reintegro: Documentacion medica especifica: *Resumen de Historia
Clinica con cuadro clinico y estudios complementarios que fundamenten el
diagnostico (ver Fundamentos diagnésticos). *Fundamentaciéon 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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Sfrorintondencia de Sewviciss de Tathd
AMinisterio de Salud do la Nacion

Sistema organico funcional: Multisistemico
Afeccion de la salud: Insuficiencia con riesgo de vida de uno o mas 6rganos o
tejidos

Patologia: Rechazo de organo o tejido

Droga: Belatacept

Fundamento terapéutico: Drogas inmunodepresoras en la etapa posterior o
concomitante a la realizacion del transplante de rifién, en pacientes adultos con
serologia positiva para el virus Epstein-Barr (EBV+) de por vida del paciente.
Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
historia clinica con detalle del cuadro clinico que culmino en el Trasplante. *Detalle
del esquema inmunosupresor con droga/dosis. *Consentimiento informado.

Droga: Ciclosporina

Fundamento terapeutico: Drogas inmunodepresoras en la etapa posterior o
concomitante a la realizacion de los transplantes, de por vida del paciente. Para
cualguier 6rgano o tejido, y como agente unico o asociado a corticoide.

Fundamento para reintegro: Documentacion meédica 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: Micofenolato

| Sinonimo: Micofenolato Mofetil o Micofenolato Sédico

/|
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Saprerindendencia de Sewvicios de Fabud
AMinisterio de Satud de le Nacitn

Fundamento terapéutico: Drogas inmunodepresoras en la etapa posterior o

concomitante a la realizacién de los transplantes, de por vida del paciente.

Fundamento para reintegro. Documentacion meédica especifica: *Resumen de

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

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

Droga: Sirolimus

Fundamento terapéutico: Drogas inmunodepresoras en la etapa posterior o

concomitante a la realizacidén de los transplantes, de por vida del paciente.

Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de

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

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

Droga: Tacrolimus

Fundamento terapéutico: Drogas inmunodepresoras en la etapa posterior o

concomitante a la realizacion de los transplantes, de por vida del paciente. Para

transplante de rifdn, higado o corazon.

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: Everolimus

Fundamento terapéutico. Drogas inmunodepresoras en la etapa posterior o
/ concomitante a la realizacion de los transplantes, de por vida del paciente. Para

Acualquier érgano o tejido, y como agente Unico o asociado a corticoide.
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Saprerintondencia de Sewvicios de Satiud
Ministerio de Satud de la CNacisn

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: Inmunoglobulina humana inespecifica endovenosa

Fundamento terapéutico: Drogas inmunodepresoras en la etapa posterior o
concomitante a la realizacién 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.

Droga: Timoglobulina

Sinonimo: Inmunoglobulina Antitimocito Humana

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

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: Valganciclovir

Fundamento terapéutico: Prevencion de la enfermedad por citomegalovirus (CMV)
en pacientes receptores de transplantes de érganos sélidos, tejidos o células, que se

encuentran en condiciones de riesgo de contraer dicha enfermedad.

/|
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Superindendencia de STervicios de Satud
AMinisterio de STatud do la Nacin

Fundamento de reintegro: *Constancia de transplante. *Fundamentacion médica de
la medicacion que se solicita, detallando las dosis utilizadas/tiempo /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.

)

125

ANIEVN I\ 1



“2017- Afio de las energias renovables”

Sprerintendencia do STewvicios de Saliud
AMinistorio de Satid de la Nacisn

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-1) o
somatomedina C; 2) Curva de tolerancia a la glucosa con falta de supresibilidad de
los niveles de hormona de crecimiento a <1 ng/ml, o la presencia de una elevacion

paraddjica 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 (IGFI), o no pueda ser tolerado.

Fundamento para reintegro: Documentaciébn médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro. *Estudios complementarios efectuados para
arribar al diagnostico de certeza. *Esquema terapéutico previo instituido en detalle,
incluyendo parte quirargico, plan de radioterapia. *Justificacion médica de la
utilizacion 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.
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Saprerintendencia de Sewvicios de Tatud

Droga: Octreotida

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: Documentaciéon médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico. *Estudios complementarios efectuados
para arribar al diagnostico de certeza. *Esquema terapéutico previo instituido en
detalle, incluyendo parte quirurgico, plan de radioterapia. *Justificacion médica de la
utilizacion del agente 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: 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: 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 quirurgico, plan de radioterapia. *Justificacion médica de la
utilizacién del agente 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.

Patologia: Insuficiencia renal Crénica en la infancia

LaF
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AMinisterio de Tatud do ba Nacisn

Fundamento diagnostico: Filtrado glomerular menor a 90 ml/min

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 presenten: a) edad Osea igual o
mayor a 14 afios en nifias y 16 afnos en varones. b) incremento de velocidad de
crecimiento menor a 2 cm. por afno luego de un afio de tratamiento. c) cierre de los
cartilagos de crecimiento.

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

“Edad ésea. *Consentimiento informado firmado por padres o tutor.

Patologia: Retardo del Crecimiento Intrauterino
Fundamento diagnostico: Nifio con peso o talla al nacer que se encuentre por debajo

de los 2 desvios estandares (debajo del percentil 3) de la media.

Droga: Hormona de crecimiento Sinénimo: Somatotrofina

Fundamento terapéutico: Nifios nacidos pequefios para edad gestacional (desvio

avd
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estandar: mas de 2,25) con el subsecuente déficit de crecimiento a los 2 afios 0 mas
que no hayan realizado un crecimiento compensatorio.

Fundamento para reintegro. Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica firmado y sellado por médico tratante y por Auditor Médico del
Agente del Seguro de Salud. *Estudio genético (si correspondiere). *Percentil al
nacimiento. *Tabla de crecimiento pondoestatural. *Edad o6sea. *Consentimiento

Informado firmado por padres o tutor.

Patologia: Sindrome de Prader Willi

Fundamento diagnostico: a) hipotonia central neonatal e infantil con pobre succion;
mejora gradualmente con la edad; b) problemas de alimentacion en la infancia, con
necesidad de técnicas especiales de alimentacion y una pobre o nula ganancia de
peso; c) ganancia de peso excesiva o rapida entre los 12 meses y los 6 afnos de
edad; obesidad central en ausencia de intervencion; d) fenotipo facial caracteristico
con dolicocefalia en la infancia, diametro bifrontal disminuido, ojos en forma de
almendra, boca pequefia con labio inferior muy fino, comisuras labiales curvadas
hacia abajo (se requieren 3 o mas de estos sintomas); e) hipogonadismo, con
alguna de las siguientes caracteristicas en funcion de la edad: 1) hipoplasia genital
(hombres: hipoplasia del escroto, criptorquidia, pene y/o testiculos pequefios para la
edad [< percentil 5]; mujeres: ausencia o severa hipoplasia del labio menor y/o del
clitoris) 2) retraso o maduraciéon gonadal incompleta con retraso en signos puberales

en ausencia de intervencion después de los 6 afios de edad (hombres: gonadas
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Saprerindondencia do Sewvicios de Fatud
AMonisterio de STatud de lo Nacisn

pequenas, disminuciéon del pelo en cara y cuerpo, ausencia de cambio de voz,
mujeres: amenorrea/oligomenorrea después de los 16 afos), f) retraso en el
desarrollo global en nifflos menores de 6 afos de edad; retraso mental ligero o
moderado, o problemas de aprendizaje en nifios de mas edad; g) hiperfagia,
obsesién con la comida; h) delecién del cromosoma 5g11-13 en alta resolucion u
otros defectos citogenéticos o moleculares, incluida la disomia materna.

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 presenten: a) edad 6sea igual o
mayor a 14 afnos en mujeres y 16 anos en varones; b) incremento de velocidad de
crecimiento menor a 2 cm. por afo luego de un afno de tratamiento; c) cierre de los
cartilagos de crecimiento.

Fundamento para reintegro: Documentacidn meédica 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 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 ¢sea. *Consentimiento Informado firmado por

padres o tutor.
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Siprerintondencia de Sewvicios do STatud
AMainisterio de Tatud de la Nacién

Patologia: Déficit de Hormona de Crecimiento
Fundamento diagnoéstico: Niveles inferiores a los normales de Hormona de

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

Droga: Hormona de Crecimiento Sinéonimo: Somatotrofina

Fundamento terapéutico: No se reconocera la cobertura del apoyo financiero
solicitado en los siguientes casos: 1) Niflos con baja estatura idiopatica. 2) Nifios que
estan recibiendo Hormona de Crecimiento y que presenten: a) edad 6sea igual o
mayor a 14 afos en nifas y 16 afos en varones. b) incremento de velocidad de
crecimiento menor a 2 cm. por afno luego de un afno de tratamiento. c) cierre de los
cartilagos de crecimiento.

Fundamento para reintegro. Documentacion medica 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 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 pondoestatural. *Edad 6sea. *Consentimiento

Informado firmado por padres o tutor.

Patologia: Sindrome de Turner
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Saprerintondencia de STewvicios de Fatud
Ministerio de Fatud de la Naciin

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 Sindnimo: Somatotrofina

Fundamento terapéutico. No se reconocera la cobertura del apoyo financiero
solicitado en los siguientes casos: 1) nifios con baja estatura idiopatica; 2) ninos que
estan recibiendo Hormona de Crecimiento y que presenten: a) edad osea igual o
mayor a 14 anos en mujeres; b) incremento de velocidad de crecimiento menor a 2
cm. por ano luego de un ano de tratamiento; c) cierre de los cartilagos 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 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 ¢sea. *Consentimiento Informado firmado por

padres o tutor.

Patologia: Tratamiento y profilaxis de micosis sistémicas

Droga: Posaconazol
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Sapperintendencia de STervicios de Tatud
AMinistorio de STatud do la Nacisn

Fundamento terapéutico: Pacientes mayores de 13 anos 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 pacientes que no toleren estos medicamentos, c¢) fusariosis, zygomicosis,
criptococosis, cromoblastomicosis y micetoma en pacientes con enfermedad
resistente a otras terapias o intolerantes a las mismas; d) Coccidiomicosis; e)
profilaxis en pacientes que esten recibiendo quimioterapia de remisidon-induccién
para leucemia mieloide aguda (LMA) o sindromes mielodisplasicos (SMD), que se
espera que desarrollen neutropenia prolongada y que presentan alto riesgo de
desarrollar infecciones fungicas invasivas; f) profilaxis en receptores de transplante
de celulas madre hematopoyeticas (TCMH) que estan recibiendo dosis altas de
terapia inmunosupresora para la enfermedad injerto contra huésped, y que
presentan alto riesgo de desarrollar infecciones fungicas invasivas.
Fundamento para reintegro: Documentaciéon meédica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del proceso infeccioso o contexto clinico que fundamente
el uso del medicamento. Esquemas terapéuticos ensayados previamente con
respuesta obtenida. *Justificacion del medicamento cuyo reintegro se solicita firmada
- y sellada por medico tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.
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Siprerintendencia de Sewvicios de Satud
Ministerio de Salud do la Nacisn

Sistema organico funcional: Musculo esquelético

Afeccion de la salud: Enfermedad osteo articular

Patologia: Artritis Idiopatica Juvenil Sistémica (AIJS)

Fundamento diagnoéstico: Criterios generales: a) artritis persistente de por lo menos 6
semanas de duracion en una o mas articulaciones, de inicio antes de los 16 afos; b)
exclusién de otras causas de artritis.

Droga: Abatacept

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

Fundamento para reintegro: Documentacidon médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica. *Estudios efectuados para arribar al diagnostico de certeza.
“Laboratorio inmunologico. *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 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 fundamentaciéon 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.
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AMinisterio de Fatud de la Nacién

Droga: Adalimumab

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

Fundamento para reintegro. Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica. *Estudios efectuados para arribar al diagnostico de certeza.
*Laboratorio inmunoloégico. *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
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 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: Canakinumab

Fundamento terapéutico: Nifios mayores de 2 afios de edad que hayan presentado
una respuesta insuficiente a uno o mas agentes antirreumaticos modificadores de la
enfermedad (ARME).

Fundamento para reintegro: Documentacion meédica especifica: *Resumen de

Historia Clinica. *Estudios efectuados para arribar al diagnéstico de certeza.
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*Laboratorio inmunologico. *Tratamientos previos efectuados detallando drogas
utilizadas/tiempo/dosis y asociaciones medicamentosas. *Para la solicitud de
reintegro de cualquiera de los agentes biologicos en el contexto de la patologia
senalada, 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
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:
Informacion de efectividad:
Fiebre (numero de episodios y magnitud)
Respuesta por store ACR
Uso de dosis de corticoides concomitante
Informacion de seguridad (Informar si el evento ocurri6 o no, adjuntando
documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,
los mismos deben ser notificados)
Infecciones

Q Proteinuria

Citopenia
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Droga: Etanercept

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

Fundamento para reintegro. Documentacion meédica especifica: *Resumen de
Historia Clinica. *Estudios efectuados para arribar al diagnostico de certeza.
*Laboratorio inmunoloégico. *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
seflalada, siempre que no se trate de aquelios 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 el 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 adolescentes
con Artritis Idiopatica Juvenil Sistémica (AlJS) activa con respuesta inadecuada a
terapias anteriores con AINEs y corticoides sistémicos, en monoterapia o asociado a
metotrexato.

Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de

Historia Clinica. *Estudios efectuados para arribar al diagnéstico de certeza.

137

ARNICVN V1



“2017- Aio de las energias renovables”

046/17

Saperintendencia de Towvicios de Fatud
Ministerio de Fatud de ta Nacion

N
4

*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
seflalada, 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

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

Patologia: Artritis gotosa

Fundamento diagnostico. a) Presencia de cristales de urato monosddico
monohidrato, caracteristico en el liquido sinovial. b) Un tofo que contenga los
cristales de urato, comprobados por procedimientos quimicos o microscopia de luz
polarizada. c) Presencia de 6 de los siguientes fenomenos clinicos de laboratorio o
radiologicos: 1) Mas de un ataque de artritis aguda. 2) Inflamacion extrema
desarrollada en un dia. 3) Ataque de artritis monoarticular. 4) Enrojecimiento
articular. 5) Dolor o hinchazén de la articulacién metatarsofalangica. 6) Ataque
unilateral de la 1 articulacion metatarsofalangica. 7) Ataque unilateral de la 1
articulacion del tarso. 8) Sospecha de tofo. 9) Hiperuricemia. 10) Hinchazén de una
articulacion.

Droga: Canakinumab
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Fundamento terapéutico: Tratamiento sintomatico de pacientes con ataques
frecuentes de artritis gotosa (minimo de 3 ataques en los ultimos 12 meses) en los
cuales el uso de antiinflamatorios no esteroideos (AINES) y colchicina se encuentra
contraindicado o no es tolerado, o no proveen la respuesta ademada y no se
encuentren posibilitados de recibir corticoesteroides en forma frecuente.

Fundamento de reintegro: Documentacion especifica: *Resumen de Historia Clinica
con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios para arribar al
diagnostico. *Tratamientos previos instituidos donde se detalle el fracaso,
intolerancia o contraindicacion. *Fundamentacion médica 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:

Informacion de efectividad:

Ataque agudo de gota (nimero y localizacion)

Dolor medido mediante escala analogica visual (EAV)

Calidad de vida

Informacion de seguridad (Informar si el evento ocurri6 o no, adjuntando
documentacion respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia,

los mismos deben ser notificados)
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Infecciones
Proteinuria

Citopenia

Patologia: Artritis Psoriasica

Fundamento diagndstico: 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
psoriasica 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: Documentacion 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 biolégicos en el contexto de la patologia sefialada, siempre que no se trate
de aquellos casos en que corresponde como medicacidén de primera linea, se debera
demostrar el fracaso en la respuesta a terapias previas con otras drogas. *Debera
X( 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
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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
psoriasica 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. Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y estudios efectuados para arribar al
diagndstico de certeza. *Laboratorio inmunologico. *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 biolégicos en el contexto de la patologia sefialada, siempre que no se trate
de aquelios 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 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 medico tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.

Droga: Golimumab
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Fundamento terapéutico: En monoterapia 0 asociado a metotrexate en artritis
psoriasica 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. Documentacion medica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y estudios efectuados para arribar al
diagnodstico de certeza. *Laboratorio inmunoldgico. *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 bioldgicos en el contexto de la patologia sefnalada, 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 fundamentaciéon médica del uso 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 Médico del Agente del Seguro de Salud.
*Consentimiento informado.

Droga: Etanercept

Fundamento terapeutico. En monoterapia o asociado a metotrexato en artritis
psoriasica activa y progresiva en pacientes adultos y nifos mayores de 12 afos
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

.
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diagnostico de certeza. *Laboratorio inmunologico. *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 biolégicos 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 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: Infliximab

Fundamento terapéutico: En monoterapia o asociado 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: Documentacion 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 biolégicos 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
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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 médico tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.
*Consentimiento informado.

Patologia: Artritis Reumatoidea

Fundamento diagnostico: Presencia de al menos cuatro de las siguientes
manifestaciones sugiere fuertemente el diagndstico 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) tumefaccion articular o derrame
durante al menos 6 semanas consecutivas, de tres 0 mas de las siguientes areas
articulares: interfalangicas proximales (IFP), metacarpofalangicas (MCF), mufieca,
codo, rodilla, tobillo y metatarsofalangicas (MTF); c) tumefaccion 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)
nodulos subcutaneos en zonas de prominencia Osea, 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.

Droga: Abatacept

144

ANEVYN IV 1



“2017- Afo de las energias renovables”

Sapperintondencia de Sewvicios de Satud
AMinistorio de Satud de la Nacisn

Fundamento terapéutico: Pacientes adultos para el tratamiento de artritis reumatoide
activa moderada a grave, en combinacion 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 reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y estudios efectuados que
fundamenten el diagndstico de certeza. *Laboratorio inmunolégico. *Tratamientos
previos efectuados detallando drogas/tiempo/dosis y asociaciones utilizadas. *Para
la solicitud de reintegro de cualquiera de los agentes bioloégicos en el contexto de las
patologias de estirpe autoinmune sefaladas.

Droga: Adalimumab

Fundamento terapéutico: Como monoterapia o en combinacién 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.

Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y estudios efectuados que
fundamenten el diagndstico 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
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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 tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.
*Consentimiento informado.

Droga: Certolizumab Pegol

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

Fundamento para reintegro. Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y estudios efectuados que
fundamenten el diagnostico 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 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
reintegro, con detalle 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
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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 sefaladas, siempre se debera demostrar el fracaso en la respuesta a
terapias 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 médico tratante y por
Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

Droga: Golimumab

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).

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 inmunologico. *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
fracaso en la respuesta a terapias previas con otras drogas. *Debera presentarse la
fundamentacidon 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 Meédico del Agente del Seguro de Salud.

*Consentimiento informado.
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Droga: Etanercept
Fundamento terapéutico: Como monoterapia o en combinacion 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 diagnostico de certeza. *Laboratorio inmunoldgico. *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 senaladas, siempre se debera demostrar el
fracaso en la respuesta a terapias previas con otras drogas. *Debera presentarse la
fundamentacion meédica correspondiente del medicamento sobre el cual se solicita el
reintegre, con detalle de dosis utilizada/tiempo y respuesta, firmada y sellada por el
medico tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.
*Consentimiento informado.
Droga: Infliximab
Fundamento terapéutico: 1) En combinacién 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
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tratados previamente con metotrexato u otros farmacos modificadores de la
enfermedad, también en combinacion con metotrexato.

Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinica y estudios efectuados que
fundamenten el diagndstico 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 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 tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.
*Consentimiento informado.

Droga: Rituximab

Fundamento terapéutico. En combinacion 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 médica especifica: *Resumen de

Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y estudios efectuados que
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fundamenten el diagnodstico 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 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
medico tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.
*Consentimiento informado.

Droga: Tocilizumab

Fundamento terapeutico: Pacientes 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
del factor de necrosis tumoral (TNF: infliximab, etanercept, adalimumab) en
combinacion con metotrexato o en monoterapia cuando el uso de metotrexato no
sea posible.

Fundamento para reintegro: Documentacion meédica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y estudios efectuados que
fundamenten el diagnostico 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
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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
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: 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
conjunta con farmacos biologicos o inmunosupresores potentes.

Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y estudios efectuados que
fundamenten el diagnoéstico de certeza. *Laboratorio inmunolédgico. *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 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

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

*Consentimiento informado.

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

Fundamento diagndstico: 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 ejercicio y no cede con el reposo; b) limitacién de la movilidad de
la columna 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 radioldégica se considera un estadio previo a la espondilitis
anquilosante, para su diagnostico no es necesario demostrar sacroilitis radioldgica.
Droga: Adalimumab

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

Fundamento para reintegro: Documentaciéon médica 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 bioldgicos en el contexto de las patologias de estirpe
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autoinmune sefnaladas, 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 médico 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: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y estudios efectuados que
fundamenten el diagndstico de certeza. *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 senaladas, 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 médico tratante y por
Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

Droga: Etanercept

Fundamento terapeutico: Espondilitis anquilosante activa, grave, en pacientes

adultos que han respondido inadecuadamente al tratamiento convencional.
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Fundamento para reintegro: Documentacion meédica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y estudios efectuados que
fundamenten el diagnostico de 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 el
meédico tratante y por Auditor Meédico del Agente del Seguro de Salud.
*Consentimiento informado.

Droga: Golimumab

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

Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico y estudios efectuados que
fundamenten el diagnoéstico de certeza. *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 reintegro, con detalle de
dosis utilizada/tiempo y respuesta, firmada y sellada por médico tratante y por

1 Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud. *Consentimiento informado.
)_,.-'
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Droga: Infliximab

Fundamento terapéutico: Espondilitis anquilosante activa, grave, en pacientes
adultos que han respondido inadecuadamente al tratamiento convencional.
Fundamento para reintegro: Documentacion médica 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 biologicos 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 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 médico tratante y por

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

Patologia: Sindrome autoinflamatorio asociado a criopirinas (CAPS)
Fundamento diagnostico: Los CAPS constituyen patologias de muy baja frecuencia,
por lo que el diagndstico se basa en una combinacion de signos y sintomas propios
de la enfermedad, los cuales pueden estar asociados a mutaciones genéticas
detectables.

Droga: Canakinumab

Fundamento terapéutico: Tratamiento de los CAPS, los cuales incluyen tres
entidades: a) Sindrome autoinflamatorio familiar por frio (FCAS); b) Sindrome de

4
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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
diagnostico. *Estudios genéticos realizados. *Tratamientos previos instituidos.
*Fundamentacién meédica 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 medico 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.

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

Informacién de efectividad:

Niveles de marcadores inflamatorios: PCR, eritrosedimentacién, etc.

Respuesta a la medicacidn segun valoracion global del profesional tratante
Recidival/rebrote de la enfermedad

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

Infecciones

Proteinuria

Citopenia
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Sistema organico funcional: Endocrino Metabdlico

Patologia: Enfermedad de Cushing

Fundamento diagnostico: El diagnostico de sindrome de Cushing se realiza por la
deteccion de cortisol elevado por pruebas en orina, saliva 0 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 Siné6nimo: 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: Documentaciéon especifica: *Resumen de Historia Clinica
con detalle de estadio evolutivo. *Estudios complementarios para arribar al
diagnostico. *Constancia de cirugia, anatomia patolégica o fundamentacion del
motivo por el cual no puede realizarse una cirugia. *Fundamentacion meédica del uso
de la 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. *Aprobacién por parte del Sistema de
Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes.

A\
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Informacion de efectividad:

Niveles de cortisol libre urinario

Niveles de presién arterial promedio

Perfil lipidico

Peso

Calidad de vida relacionada con la enfermedad

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

Hiperglucemia

Trastornos hepatobiliares

Trastornos cardiacos

Patologia: Tirosinemia hereditaria tipo |

Fundamento diagnostico: 1) Examenes bioquimicos: a) Niveles plasmaticos
elevados de tirosina (> 200 umol/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
o d-ALAD en sangre total heparinizada €) Medida de la actividad FAH en linfocitos,
fibroblastos de piel cultivados, biopsia hepatica y/o eritrocitos, que se encuentra muy
disminuida. 2) Estudios genéticos, sobre los cuales pueden presentarse una gran
variabilidad de mutaciones.

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

Documentacion médica especifica: *Resumen de Historia Clinica con estudios
complementarios que fundamenten el diagnostico de certeza. *Detalle de tratamiento
dietario. *Fundamentacién 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 tratante y del 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:

Informacion de efectividad:

Tiempo de sobrevida global

Niveles plasmaticos o urinarios de succinilacetona

Calidad de vida

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)

Citopenia

Tirosinemia

Opacidad corneal

: / \g/\ 159



"2017- Afio de las energias renovables”

Menistorio de Totud de b ONacion

Sistema organico funcional: Neurolégico

Afeccién de la Salud: Enfermedad Neurolégica

Patologia: Esclerosis Multiple (EM)

Fundamento diagnostico: a) al menos 2 ataques clinicos; evidencia clinica objetiva
de al menos 2 lesiones o evidencia clinica de una lesion con constatacion de historia
clinica razonable de un ataque previo. No se necesitan datos adicionales para el
diagnostico; 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
esperar 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 cualquier momento o nueva lesion en T2 o Gd positiva en el
seguimiento por RMN, con independencia del tiempo con referencia al analisis de
base, o espera de un segundo ataque clinico; d) un ataque clinico: evidencia clinica
objetiva de una lesion (sindrome clinico aislado). Se necesita demostrar DIT y DIS
descritos anteriormente; e) progresion neuroldgica insidiosa sugestiva de EM. Se

necesita demostrar los criterios de EM descritos anteriormente.

NI
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Droga: Copolimero (Glatiramer Acetato)

Fundamento terapéutico: 1) Pacientes que han experimentado un primer episodio
clinico bien definido de Esclerosis Multiple (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. Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica. *Examenes complementarios que certifiquen el diagnostico 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.

Droga: Fingolimod

Fundamento terapéutico: Segun los siguientes criterios: Forma remitente recurrente
muy activa para los siguientes grupos 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 evolucidon rapida
definida por 2 0 mas brotes discapacitantes en un afio, y con 1 o mas lesiones
realzadas con gadolinio en la RM craneal o un incremento significativo de la carga
lesional en T2 en comparacion con una RM anterior reciente.

Fundamento para reintegro. Documentacion médica especifica: *Resumen de

Historia Clinica. *Examenes complementarios que certifiquen el diagnostico de
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certeza. *Estado evolutivo y forma clinica. *Fundamentacibn meédica 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: Interferon beta 1a

Fundamento terapéutico. Segln los siguientes criterios: a) Forma remitente
recidivante. b) Pacientes con un uUnico acontecimiento desmielinizante con un
proceso inflamatorio activo, si es lo bastante grave como 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 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: Interferon beta 1b

Fundamento terapéutico: Segun los siguientes criterios: 1) Forma remitente
recidivante y dos o mas recaidas en los dos ultimos afos 2) Forma secundaria
progresiva clinicamente activa 3) Pacientes con un U(nico 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 diagnodstico de
certeza. *Estado evolutivo y forma clinica. *Fundamentacion meédica de la
medicacion sobre la cual se solicita el reintegro, detallando las dosis utilizadas y el
tiempo, firmada y sellada por meédico tratante y por Auditor Médico del Agente del
Seguro de Salud. *Consentimiento informado.

Droga: Teriflunomida

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

Fundamento para reintegro: Documentacion medica especifica: *Resumen de
Historia Clinica. *Examenes complementarios que certifiquen el diagnostico 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 diagndstico: Presencia de: a) Degeneracién del tipo de neurona motora

inferior, por examen clinico, electrofisiolégico o neuropatolégico; b) Degeneracién de
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neurona motora superior por examen clinico; c¢) Extension progresivo de los
sintomas 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 patoldégica 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 electrofisioldgicos
explicados.

Droga: Riluzole

Fundamento terapéutico: Tratamiento para prolongar la vida o el tiempo hasta la
instauracion de la ventilacibn mecanica en pacientes con esclerosis lateral
amiotrofica.

Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro evolutivo. *Examenes complementarios que
certifiquen el diagnostico de certeza. *Diagnostico 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, firmada y sellada por médico tratante y

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

A
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Sistema organico funcional: Respiratorio

Afeccion de la salud: Enfermedad Respiratoria

Patologia: Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC)

Fundamento diagndstico: Presencia de un FEV1 post-broncodilatador menor de 80%
del valor tedrico normal, en combinacion 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: Documentacién médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro. *Dosaje de la concentracién sérica de alfa1l
antitripsina. *Determinacion del fenotipo AAT confirmatorio del diagnostico.
*Fundamentacién médica de la solicitud de la medicacion para tratamiento sustitutivo
sobre la que se solicita el reintegro firmada y sellada por médico 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 Severo

Espirometria. Niveles de Inmunogiobulina E y/o Test dérmico de alergia.

i
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Droga: Omalizumab

Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes adultos con asma alérgico
severo con las siguientes condiciones: a) estadio IV de GINA inestable, refractario a
tratamiento farmacolégico a dosis maximas, (agonistas B2-adrenérgicos de larga
duracion inhalatorios asociados a altas dosis de corticoesteroides inhalatorios). La
refractariedad se define como 2 crisis en el afio que requiere hospitalizacion o 3 en
un afo que requieren tratamiento asistencial con al menos una internacion; 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 cesacion 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 especifica: *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. *Fundamentaciéon médica del
uso de la medicacion sobre la cual se solicita 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
Seguro de Salud. *Consentimiento informado. *Aprobacion 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:

Informacién de efectividad:

Numero de internaciones en el periodo por asma

Numero de consultas a urgencias que requirieron corticoides sistémicos

Modificacion en la calidad de vida (Escala AQLQ o similar)

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)

Neoplasias

Reacciones alérgicas severas relacionadas con la administracion

Infecciones parasitarias

Patologia: Hipertension Pulmonar

Fundamento diagnostico: Ecocardiograma Doppler para la estimacién de la presion
sistélica de la arteria pulmonar.

Droga: Ambrisentan

Fundamento terapéutico: Pacientes con Hipertension Arterial Pulmonar de etiologia
idiopatica y secundaria a enfermedades del tejido conectivo, y con clase funcional
grado Il - lll de la clasificacion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).
Fundamento para reintegro: Documentacion meédica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico. *Ecodoppler color. *Estudio

hemodinamico de cavidades derechas con medicién de presiones que certifiquen el
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diagnostico. *Justificacion médica de la utilizacion del farmaco sobre el cual se
solicita el reintegro, informando dosis utilizada, tierpo y respuesta, firmada y sellada
por el médico tratante y por el Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.
*Consentimiento informado

Droga: Bosentan

Fundamento terapéutico: Pacientes con Hipertension Arterial Pulmonar de etiologia
idiopatica, secundaria a esclerodermia o debido a shunts sistéemicos pulmonares
congénitos y fisiologia de Eisenmenger, y con clase funcional grado Il de la
clasificacion de la Organizacion Mundial de la Salud.

Fundamento para reintegro: Documentacion meédica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico. *Ecodoppler color. *Estudio
hemodinamico de cavidades derechas con medicion de presiones que certifiquen el
diagnostico. *Justificacion médica de la utilizacion del farmaco sobre el cual se
solicita el reintegro, informando dosis utilizada, tiempo y respuesta, firmada y sellada
por el medico tratante y por el Auditor Medico del Agente del Seguro de Salud.
*Consentimiento informado.

Droga: Treprostinil

Fundamento terapéutico: Pacientes con Hipertension Arterial Pulmonar Grado Il a IV
de la clasificacion de la Organizacion Mundial de la Salud.

Fundamento para reintegro: Documentacion meédica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con detalle del cuadro clinico. *Ecodoppler color. *Estudio

hemodinamico de cavidades derechas con medicidn de presiones que certifiquen el

Ve -
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diagnéstico. *Justificacion médica de la utilizacion del farmaco 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.

Patologia: Prevencion de infeccion severa por Virus Sincicial Respiratorio
(VSR)

Droga: Palivizumab

Fundamento terapéutico: Criterios de cobertura (cualquiera de los siguientes): 1)
Nifos 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) Niflos menores de 2
afos de edad que hayan requerido tratamiento para la displasia broncopulmonar
durante los ultimos 6 meses; 3) Nifios menores de 2 afios de edad y con cardiopatia
congénita hemodinamicamente significativa.

Se utilizara durante los meses de alta prevalencia del VSR (hasta el mes de
septiembre y no mas de 5 dosis).

Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Resumen de
Historia Clinica con antecedentes neonatales y/o antecedentes de utilizacion de
oxigeno o displasia broncopulmonar. *Justificacion 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 reintegraran las
aplicaciones del producto durante los meses de alta prevalencia del VSR (abril a

septiembre).
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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 realizacion 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
estadios |l 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
detalle del cuadro, y estudios complementarios efectuados para arribar al
diagnoéstico. *Justificacion del medicamento cuyo reintegro se solicita firmada y
sellada por médico tratante y por Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.
*Consentimiento informado.

Sistema drgénico funcional: Vision

Afeccion de la salud: Enfermedad Visual

Patologia: Maculopatia

Fundamento diagnéstico: El diagnéstico se realiza mediante interrogatorio y fondo
de ojo y se confirma mediante estudios complementarios, que son la

retinofluoresceinografia (RFG) y la tomografia de coherencia éptica (OCT).
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Droga: Ranibizumab

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

Fundamento para reintegro. Documentacion meédica especifica: *Resumen de
Historia Clinica oftalmoldgica que consigne agudeza visual. *Examen de fondo de
ojo e informe de la RFG y OCT. *Justificacion 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 afo.

d
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ANEXO IV.2
ATC Genéri F F dutica Presentacion VALOR MAXIND
enerico orma Farmaceutic DE REINTEGRO
ERINGA PRELLENADA por 1
L04AA24 ABATACEPT 125 MG SOLUCION INYECTABLE 4JER - por $ 23.480,82
LIZADO P
LO4AA24 ABATACEPT 250 MG e L 1 FRASCO AMPOLLA por 250 MG $ 8.249,94
INYECTABLE A0V ;94
L02BX03 AB'RATERON,G QCETATO =L COMPRIMIDO 1 FRASCO por 120 UNIDADES $  26.808,59
MICOFENOLATO SODICO 180 COMPRIMIDO
LISTER NIDAD .
LO4AADS MG e Emp T T BLISTER por 120 UNIDADES $ 237947
MICOFENOLATO SODICO 360 COMPRIMIDO
LO4AAQ6E MG G e BLISTER por 120 UNIDADES $  4.758,75
! N LLENADA/PEN
L04ABO4 ADALIMERAS 30 ME 7 0.8 SOLUCION INYECTABLE 2JERINGA PRE / $ 21.009,03
ML por 0.8 ML
JOSAFOS8 ADEFOVIR DIPIVOXIL 10 MG COMPRIMIDO 1 FRASCO por 30 UNIDADES $  1.055,08
SOLUCION INYECTABLE
A16ABO3 AGALSIDASAALFA3.5 MG | o\ o o bara PERFUSION | L FRASCO AMPOLLA por 3.5 ML $ 30.887,35
A16AB04 AGALSIDASA BETA 35 MG Gl s L FRASCO AMPOLLA por 1 UNIDAD | $ 44.429,01
INYECTABLE
|
A16AB04 AGALSIDASA BETA 5 MG/ML e L FRASCO AMPOLLA por 1 UNIDAD | $  6.347,02
INYECTABLE
1 FRASCO AMPOLLA por 50 ML +
ALFA 1 ANTITRI FILIZADO PARA
BO2ABO02 Ly 2~ e UN ADAPTADOR DE VIALES CON $  13.000,00
/50 ML INYECTABLE
FILTRO
A16AB07 | ALGLUCOSIDASA ALFA 50 MG POLVO PARA INYECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 50 MG $ 8.897,19

A\
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GO4BEOL | ALPROSTADIL 20 MCG / ML SOLUCION INYECTABLE AMPOLLA por 5 UNIDADES $ 581278
CO2KX02 AMBRISENTAN 10 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 30 UNIDADES $ 70.146,35
CO2KX02 AMBRISENTAN 5 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 30 UNIDADES $ 47.343,48
LOIXEL7 AXITINIB 1 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER X 56 UNIDADES $ 25.152,00
LOIXEL7 AXITINIB 5 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER X 56 UNIDADES $ 77.610,00
LO1BCO7 AZACITIDINA 100 MG POLVO INYECTABLE FCO. X 1 $9.841,00
LO4AA2S BELATACEP 250 MG POLVO LIOFILIZADO 1FCO. AMPOLLA $ 7.020,00
LO1AAOS BENDAMUSTINA 100 MG POLVOLIOFILIZADO PARA | 4 pase AMPOLLA por 100MG | $ 14.843,30
INYECTABLE
LO1AAOS BENDAMUSTINA 25 MG POLVOIk:?Eng’;LDEO PARA 1FRASCO AMPOLLA por 25 MG | $  3.319,96
L0IXCO7 | BEVACIZUMAB 25 MG / ML SOLUCION INYECTABLE 1 FRASCO A""/Pfknl‘f POr100MG | ¢ 593649
L0IXC07 | BEVACIZUMAB 25 MG / ML SOLUCION INYECTABLE THRSAES A'\;'zgm por400MG | ¢ 35 550,79
LOIXX25 BEXAROTENE 75 MG CAPSULA BLANDA 1 FRASCO por 100 UNIDADES $ 62.899,78
JOSAE12 BOCEPREVIR 200 MG CAPSULA DURA BLISTER X 336 UNIDADES $50.904,36
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POLVO LIOFILIZADO PARA
LO1XX32 BORTEZOMIB 3.5 MG INYECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 3.5 MG S 23.545,34
C02KX01 BOSENTAN 125 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 60 UNIDADES $ 30.135,40
CO2KX01 BOSENTAN 62.5 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 60 UNIDADES S 30.191,28
CO2KX01 BOSENTAN 125 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER X 56 UNIDADES S 30.135,40
CO2KX01 BOSENTAN 62.5 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS BLISTER X 56 UNIDADES $30.191,28
1 FRASCO AMPOLLA por 1.5 ML
0 DA PARA
L01CD04 CABAZITAXEL60 MG /1.5 ML =OLUCION (I:NFI\:JCSEIgLRA = + 1 FRASCO AMPOLLA CON S 77.459,19
DILUYENTE por 4.5 ml
1 FRASCO AMPOLLA por 150 MG
LO4ACO8 CANAKINUMAB 150 MG POLVO PARA INYECTABLE + AMPOLLA DISOLVENTE + $223.042,29
JERINGA DE 1 ML + AGUIJA
LO4ABOS CERTOLIZUMAB PEGOL 200 SOLUCION INYECTABLE 2 JERINGA PRELLENADA por 1 $ 21.484 83
MG ML
LO1XCO06 CETUXIMAB 5 MG/ML SOLUCION PARA INFUSION 1 FRASCO AMPOLLA por 20 ML S 8.037,59
LO1XC06 CETUXIMAB 5 MG/ML SOLUCION PARA INFUSION 1 FRASCO AMPOLLA por 100 ML S 40.187,97
LO4ADO1 CICLOSPORINA 10 MG CAPSULA BLANDA BLISTER por 60 UNIDADES S 402,36
L0O4ADO1 CICLOSPORINA 100 MG CAPSULA BLANDA BLISTER por 50 UNIDADES S 2.251,47
LO4ADO1 CICLOSPORINA 100 MG/ML SOLUCION ORAL 1 FRASCO por 50 ML S 2.479,91
LO4ADO1 CICLOSPORINA 25 MG CAPSULA BLANDA BLISTER por 50 UNIDADES S 729,90

\
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LO4ADO1 CICLOSPORINA 50 MG CAPSULA BLANDA BLISTER por 50 UNIDADES 1.242,32
LO1BBO4 CLADRIBINA 10 MG INYECTABLE PARA PERFUSION | 1FRASCO AMPOLLA por 10 ML 3.891,71
L01BBO4 CLADRIBINA 10 MG INYECTABLE PARA PERFUSION | 7 FRASCO AMPOLLA por 10 ML 26.374,62
LO1BBO6 CLOFARABINA 20 MG SOLUCION INYECTABLE LRaaLl AM;;)’&LA el il 29.887,11
L01BBO6 | CLOFARABINA 20 MG / 20 ML SOLUCION INYECTABLE 4 FRASCO AMPOLLA por 20 ML 93.652,62
LOIXE16 CRIZOTINIB 200 MG CAPSULA ENVASE por 60 UNIDADES 73.416,58
LOIXEL6 CRIZOTINIB 250 MG CAPSULA ENVASE por 60 UNIDADES 77.779,62
LOXEOS DASATINIB 100 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO 1 FRASCO por 30 UNIDADES 34.615,84
LOIXEO6 DASATINIB 20 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO 1 FRASCO por 60 UNIDADES 14.420,18
LO1XEO6 DASATINIB 50 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 60 UNIDADES 32.418,06
LO1XEO6 DASATINIB 70 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO 1 FRASCO por 60 UNIDADES 35.219,69
LO1BCO8 DECITABINA 50 MG POLVO”L\]'SEnggLDS PARA 1 FRASCO AMPOLLA por 50 MG 24.710,80
VO3ACO3 DEFERASIROX 125 MG COMPRIMIDO DISPERSABLE BLISTER por 28 UNIDADES 2.940,92
VO3ACO3 DEFERASIROX 250 MG COMPRIMIDO DISPERSABLE BLISTER por 28 UNIDADES 5.881,89
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VO3AC03 DEFERASIROX 500 MG COMPRIMIDO DISPERSABLE BLISTER por 28 UNIDADES $ 11.763,71
LO4AA25 ECULIZUMAB SOLUCION PARA PERFUSION VIAL X 300 MG, 10 MG/ML $ 104.000,00
JO5AF10 ENTECAVIR 0.05 MG / ML SOLUCION ORAL FRASCO por 210 ML S 2.397,91
JO5AF10 ENTECAVIR 0.5 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 15 UNIDADES S 1.451,70
JO5AF10 ENTECAVIR 0.5 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 30 UNIDADES S 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 S 4.354,20
L02BB04 ENZALUTAMIDA 40 MG CAPSULA BLANDA 1 FRASCO por 120 UNIDADES S 64.649,69
LO1XEO3 ERLOTINIB 100 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 30 UNIDADES S 37.491,50
LO1XEO3 ERLOTINIB 150 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 30 UNIDADES S 48.546,42
LO1XEQO3 ERLOTINIB 25 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 30 UNIDADES S  9.144,73
L04ABO1 ETANERCEPT 25 MG INYECTABLE 4 UNIDADES $ 11.153,19
L04ABO1 ETANERCEPT 50 MG/ML SOLUCION INYECTABLE 4 UNIDADES. $ 22.739,50
LO4AA18 EVEROLIMUS 0.25 MG COMPRIMIDO BLISTER por 60 UNIDADES S 2.798,80
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L04AA1S EVEROLIMUS 0.5 MG COMPRIMIDO BLISTER por 60 UNIDADES $  5597,72
LO4AA1S EVEROLIMUS 0.75 MG COMPRIMIDO BLISTER por 60 UNIDADES $  8396,55
LOIXE10 EVEROLIMUS 10 MG COMPRIMIDO BLISTER por 30 UNIDADES $ 74.299 16
LOIXE10 EVEROLIMUS 2.5 MG COMPRIMIDO BLISTER por 30 UNIDADES $ 22.289,76
LOIXE10 EVEROLIMUS 5 MG COMPRIMIDO BLISTER por 30 UNIDADES $  44.579,50
FACTOR VIil:C 1000 Ul
DO PARA
BO2BD06 | FACTOR DE VON WILLEBRAN POLYQ LIGFILIZADO 1 FRASCO AMPOLLA por 1000 Ul | $  7.119,05
INYECTABLE
2400 Ul -
POLVO LIOFILIZADO PARA
F MPOLLA 0 .
B02BD04 FACTOR IX 1000 Ul INYECTABLE RASCO AMPOLLA por 1000 Ul 16.654,59
POLVO LIOFILIZADO PARA
A :
B02BD04 FACTOR IX 1200 Ul e 1 FRASCO AMPOLLA por 1200 Ul 9.666,80
FACTOR IX 500Ui DE LA
B02BDO04 COAGULACION SANGUINEA POLVO LIOFILIZADO PARA 1 FRASCO AMPOLLA $ 439454
INYECTABLE
50 Ul / ML
POLVO LIOFILIZADO PARA
B C !
B02BD04 FACTOR IX 600 Ul i 1 FRASCO AMPOLLA por 600Ul | $  4.833,43
FACTOR IX DE LA
B02BD04 COAGULACION SANGUINEA PLYQ LIDFILEADE PARA 1 FRASCO AMPOLLA por 1500 Ul | $  20.489,87
INYECTABLE
50 UI/ ML
POLVO LIOFILIZADO PARA
B0O2BD04 FACT
CTOR IX RECOMBINANTE Smnelimiei ENVASE por 1000 Ul $ 18.011,50
FACTOR VIl A
RECOMBINANTE HUMANO POLVO LIOFILIZADO PARA
B02BD0OS
(EPTACOG ALFA ACTIVADO) INYECTABLE LFRASCO AMFOLLA por 1 MG > 864299
1000 U
FACTOR VIl A
RECOMBINANTE HUMANO POLVO LIOFILIZADO PARA .
BO2BDOS
(EPTACOG ALFA ACTIVADO) | INYECTABLE b Le st L > 4321516
250000 Ul —____t - D .
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1 FRASCO AMPOLLA por 1000 U!

8.384,88

B02BD04 FACTOR VIII 1000 U! VEETABLE
) 1 FRASCO AMPOLLA por 250 UT+
—— \;/’?LCLTE%T;XEL/ :ﬁgﬁ\?g SST:J POLVO LIOFILIZADO PARA 1 FRASCO AMPOLLA SOLVENTE 8§ 9a741s
i INYECTABLE por 5 ML + EQUIPO PARA B
DILUCION E INYECCION
POLVO LIOFILIZADO PARA
. 2 0 1
B02BD02 FACTOR Vi 500 Ul INVECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 500 U! S  6.643,65
FACTOR V111 900 Ul + FACTOR 1 FRASCO AMPOLLA por 900 Ul
B02BDOS DE VON WILLEBRAN 800 U1 / POLVOIL'SEF éﬁi’;LDEO RGBS FACTOR Vil + 800 Ui FACTOR DE $ 11.381,80
10 ML VON WILLEBRAN
FACTOR VI
B02BD02 ANTIHEMOFILICO 1500 Ul / e 1 FRASCO AMPOLLA por 1500 Ul S 20.487,65
INYECTABLE
15 ML
FACTOR VIII
B02BDO2 ANTIHEMOFILICO 250 Ul / 10 e 1 FRASCO AMPOLLA por 250 Ul $  2.130,22
INYECTABLE
ML
FACTOR VIll CONCENTRADO
1000 Ui / FRASCO AMPOLLA POLVO LIOFILIZADO PARA
A por 10 .
B0O2BDOS + VON WILLEBRAN 2000 Ul / INTECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 10 ML $ 11.741,40
FRASCO AMPOLLA
FACTOR VIIl CONCENTRADO
500 Ul / FRASCO AMPOLLA + POLVO LIOFILIZADO PARA
B02BDO6 EACTOR DE VON WILLEBRAN INYECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 5 ML S  6.698,50
1000 Ul / FRASCO AMPOLLA
FACTOR VIIl DE
COAGULACION POLVO LIOFILIZADO PARA
2 ]
B02BDO HECENBINANTE. DETALDE INVECTASLE 1 FRASCO AMPOLLA por 1500 U! $ 25.573,35
ALFA 1500 UI
FACTOR VIiI DE
COAGULACION POLVO LIOFILIZADO PARA
BO2BD04 RECOMBINANTE 250 Ul INVECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 250 Ui S 5.052,26
(OCTACOG ALFA)
FACTOR VIl DE
COAGULACION POLVO LIOFILIZADO PARA
4 .
B0O2BDO RECETBI RNTE SOGI] YECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 500 Ul $ 10.802,54
(OCTACOG ALFA)
FACTOR VIl DE
COAGULACION POLVO LIOFILIZADO PARA
B02BDO4 RECOREBINANTE TG INYECTELE 1 FRASCO AMPOLLA por 1000 U! $ 15.885,73
1000 U! (OCTACOG ALFA)
FACTOR Vill:C 500 U! +
B02BDO6 FACTOR DE VON WILLEBRAN POLYOLIOFILIZADS Faha 1 FRASCO AMPOLLA por 500 Ui $  5.020,12
INYECTABLE
1200 UI '
N 7
l ANEXO V.2




“2017- Afio de las energias renovables”

Ministerio de Tatud do la Nacién
FACTOR VON WILLEBRAND
1 FRASCO AMPOLLA por 1000 Ul
S NO INFERIOR A 1000 Ul + PONVDDICHLIEADDPARA | oierapinnaanpsao00n | & 110aas3
FACTOR VIil HUMANO DE LA INYECTABLE il
COAGULACION 1000 Ul
FACTOR VON WILLEBRAND POLVO LIOFILIZADO PARA 1 FRASCO AMPOLLA por 500 Ul
B028D06 NO INFERIOR A 500 U + il b i oyt L $ 5.519,76
FACTOR VIll HUMANO 500 Ul
L04AA27 FINGOLIMOD 0.5 MG CAPSULA DURA BLISTER por 28 UNIDADES $ 40.975,16
L02BA03 FULVESTRANT 250 MG SOLUCION INYECTABLE 1 JERINGA por 250 MG $  7.827,93
L02BA03 FULVESTRANT 250 MG SOLUCION INYECTABLE 2 JERINGA por 250 MG $ 18.765,66
A16ABO8 GALSULFASA SOLUCION INYECTABLE VIALX 5 ML $ 26.325,00
LOIXED2 GEFITINIB 250 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 30 UNIDADES $ 47.942,90
L03xL GLATIRAMESQCETATO 20 | \vEcTABLE PARA PERFUSION | 28 JERINGA PR";tLENADA porl | ¢ 2008033
L
— GLATIRAME’\}; QCETATO 40 T 12 JERINGA PIT\ELLENADA porl | ¢ 6560
L03ABO6 GOLIMUMAB 100 MG SOLUCION INYECTABLE 1 AUTOINYECTOR por 0.5 ML $ 39.794,38
LO4ABO6 GOLIMUMAB 50 MG SOLUCION INYECTABLE LJERINGEY PRE,\LALLENADA POrOS | ¢ 2445476
YECTABLE PARA
A16ABO9 IDURSULFASA 6 MG SOLUC'O'TT\:':Uggﬁ LERA 1FRASCO AMPOLLApor3ML | § 49.455,12
LOIXE0L IMATINIB 100 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 180 UNIDADES $ 27.154,47
LOIXEOL _IMATINIB 400 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 30 UNIDADES $ 1821594

N 3
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LOIXEO1 | IMATINIB MESILATO 100 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 60 UNIDADES $ 14.25528
IMIGLUCERASA 400 POLVO LIOFILIZADO PARA
MPOLLA por 1 UNIDAD :
A16ABO2 g hecs ey FRASCO AMPOLLA por 1 UNID $ 18.854,01
INFLIXIMAB 100 MG / POLVO LIOFILIZADO PARA
MPOLLA por 1 .
LO4AB02 R ASCO AMPOLLA oo 1FRASCO AMPOLLA por 100MG | § 19.037,78
INHIBIDOR DE LA C1 POLVO LIOFILIZADO PARA
1 1 FRASCO AMPOLLA por 500 U :
BOSAER ESTERASA HUMANA 500 U INYECTABLE = a ¥ Doawss
INMUNO GLOBULINA G
J06BA02 ENDOVENOSA 5% SOLUEh IHECTAEL: 1FRASCO AMPOLLApor 50ML | $  2.086,16
ENDOVENOSA
2,5 GRS en 50ml
L03AX10 | INMUNOCIANINA 1 MG / ML RELCL LIDERBATNRERRA 1 FRASCO AMPOLLA por 1 MG $ 534,03
INYECTABLE
INMUNOCIANINA 10 MG / 10 POLVO LIOFILIZADO PARA
A j
LO3AX10 L e s 1FRASCO AMPOLLApor 10MG | $  4.500,74
TIMOGLOBULINA ANTI-
LINFOCITARIA (HUMANA DE | CONCENTRADO PARA SOLUCION
4AAO4 1 FRASCO AMPOLLA por 5 ML .
SEas SUERO DE CONEJO) 20 MG / PARA PERFUSION e s
ML
ITIMOGLOBULINA ANTI-
J06BA02 LINFOCITARIA (HUMANA DE POLVOILN'sgéLT'igLD: PARA 1FRASCO AMPOLLApor 25MG | $  2.909,73
SUERO DE CONEJO) 25 MG
INMUNOGLOBULINA G
JOBBAO2 i SOLUCION PARA INFUSION FRASCO por 10 G $ 14.948,94
SOLUCION INYECTABLE 1FRASCO AMPOLLA
J06BA02 | INMUNOGLOBULINA G 5 GR e L0 W i $  6.958,12
INMUNOGLOBULINA G
JOBBAO2 e SOLUCION PARA INFUSION FRASCO por 20 G $ 28.819,16
INMUNOGLOBULINA
6BA02
106BA0 e LIOFILIZADO FRASCO AMPOLLA por 6 G $  7.513,68
INMUNOGLOBULI YECTABL
JOBBAO2 NOGLOBLILINA SOLULION INFECTABLE FRASCO- AMPOLLA por 4 G $5.009,12

.HUMANA 4 G

ENDOVENOSA / SUBCUTANEA
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INTERFERON BETA 1A

ENVASES X 12 DOSIS

S 38.949,88

L03ABO7 RECOMBINANTE HUMANO SOLUCION INYECTABLE
22 MCG
INTERFERON BETA 1 A 4 X 30 MCG + JERINGA
L03ABO7 RECOMBINANTE HUMANO PELVE LIQRLIZADD PARA PRELLENADA con DISOLVENTE $ 32.756,38
INYECTABLE
30 MCG de 1 ml
INTERFERON BETA 1 A
A
L03ABO7 RECOMBINANTE HUMANO POVO LIGFILIZADOPARA 1FRASCO AMPOLLA por 30 MCG | §  6.624,46
INYECTABLE
30 MCG
INTERFERON BETA 1 A .
2 ENVASE por 0.5 ML (Jer
L03ABO7 RECOMBINANTE HUMANO SOLUCION INYECTABLE 4 paro {eringa $ 45.174,43
prellenada)
44 MCG
INTERFERON BETA 18 250 POLVO LIOFILIZADO PARA 1 ENVASE por 15 UNIDADES de:
e MCG / ML INYECTABLE 1 $36.105,60
LO1XC11 IPILIMUMAB 200 MG SOLUCION INYECTABLE 1 FRASCOAMPOLLA por 40 ML | § 251.804,45
LO1XC11 IPILIMUMAB 50 MG SOLUCION INYECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 10 ML $62.951,12
POLVO LIOFILIZADO PARA 1 FRASCO AMPOLLA por 15 MG /
L01DCO4 IXABEPILONA 15 MG / 8 ML NYECTRBLE oL $ 5802092
IXABEPILONA 45 MG / 23.5 POLVO LIOFILIZADO PARA 1 FRASCO AMPOLLA por 45 MG /
Lo1pced ML INYECTABLE 23.5 ML 5 1497618
JOSAFOS LAMIVUDINA 10 MG / ML SOLUCION SUSPENSION ORAL $ 344,87
—
JOSAFOS LAMIVUDINA 100 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 28 UNIDADES $ 359,30
JOSAFOS LAMIVUDINA 150 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 60 $ 700,75
JOSAFOS LAMIVUDINA 300 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 30 UNIDADES $ 1.090,90
NREOTIDA ACET
o LANREOTIDA ACETATO 120 s SUBCE T 1 ERINGA PRELLENADA por 0.5 | o 10 o

MG/ 0.5 ML

ML

ANEXO V.2
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*2017- Afio de las energias renovables”

Foporintondomoia do Sevicios do SFolud
AMinistorio de Fabud do bo Nacion
LANREOTIDA ACETATO 60 1 JERINGA PRELLENADA por 0.3
.795,0
HO1CBO3 MG /0.3 ML INYECTABLE SUBCUTANEO ML $ 15.795,00
LANREOTIDA ACETATO 90 1 JERINGA PRELLENADA por 0.3
H01CBO3 MG /0.3 ML INYECTABLE SUBCUTANEO L S 23.692,05
LO1XEQ7 LAPATINIB 250 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO FRASCO por 140 UNIDADES $ 25.537,32
A16ABO5 LARONIDASA 2.9 MG /5 ML SOLUCION INYECTABLE FRASCO AMPOLLA por 1 $ 9.715,32
LOAAX04 LENALIDOMIDA 10 MG CAPSULA DURA BLISTER por 21 UNIDADES $125.542,91
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 S 94.354,99
LO4AAO6 M'COFEN(ZJ;ST“;)GMOFET'LO COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 100 UNIDADES S  1.184,70
LO4AAO6 M'COFEN(;SSE)GMOFET'LO COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 50 UNIDADES S 1.149,53
NILOTINIB COMO
LO1XE08 CLORHIDRATO MONO CAPSULA DURA BLISTER por 120 UNIDADES S 40.785,43
HIDRATADO 150 MG
NILOTINIB COMO
LOIXEO8 CLORHIDRATO MONO CAPSULA DURA BLISTER por 120 UNIDADES S 54.363,04
HIDRATADO 200 MG
A16AX04 NITISINONA 10 MG CAPSULA DURA FRASCO por 60 UNIDADES S 22.453,00
A16AX04 NITISINONA 2 MG CAPSULA DURA FRASCO por 60 UNIDADES S 6.444,79

W

ANEXO V.2
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“2017- Afio de las energias renovables’

cﬂ%wwmfwm‘a do Toruicios doe Tokud
Meistori do Sl do b ANcion
A16AX04 NITISINONA 5 MG CAPSULA DURA FRASCO por 60 UNIDADES $ 12.471,91
1 FRASCO AMPOLLA por 5 ML
HO1CB02 OCTREOTIDA 200 MCG SOLUCION INYECTABLE CORMPOLLA poy $ 664,12
(vial Multidosis)
HO1CBO02 OCTREOTIDA 0.1 MG / 1 ML SOLUCION INYECTABLE 5 AMPOLLA por 1 ML $ 55322
1 FRASCO por 5 ML
HO1CB02 OCTREOTIDA 1 MG / 5 ML INYECTABLE e $  1.023,12
1 FRASCO AMPOLLA por 30 MG
HO1CB02 OCTREOTIDA 30 MG SUSPENSION INYECTABLE + 1 JERINGA PRELLENADA CON $ 21.751,41
DISOLVENTE por 2 ML
y 1 FRASCO AMPOLLA por 20 MG
HO1CB02 OC?:’IE()C:‘T'E::;E‘&%O” SUSPENSION INYECTABLE + 1 JERINGA PRELLENADA CON $ 14.500,92
Brasith DISOLVENTE por 2 ML
1 FRASCO AMPOLLA por 150 MG
POLVO LIOFILIZADO PARA de OMALIZUMAB + 1 AMPOLLA
3DX05 .
RO SHALZIMAR IS0 MG /' 2L INYECTABLE DE VIDRIO TIPO | CON ¥ AR
DILUYENTE POR 2 ML
F
L01CDO3 NAB PACLITAXEL ALBUMINA s 1 FRASCO AMPOLLA por 100 MG | $ 20.803,43
INYECTABLE
JO6BB16 PALIVIZUMAB 100 MG / ML SOLUCION INYECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 1 ML $ 17.428,37
POLVO LIOFILIZADO PARA
06BB P vV A i
1068816 ALIVIZUMAB 50 MG B Sl 1 FRASCO AMPOLLA por 50MG | $ 10.021,30
PANCREATINA AMILASA
18000 U PH EUR + LIPASA
AAQ2
AO9AAQ L e CAPSULA DURA 1 FRASCO por 20 UNIDADES $ 282,48
1000 U PH EUR
PANCREATINA AMILASA
18000 U PH EUR + LIPASA
2
AQ9AAD Wi il oot el CAPSULA DURA 1 FRASCO por 50 UNIDADES $ 59520
1000 U PH EUR
PANCREATINA AMILASA
65000 U PH EUR + LIPASA
AO9AAO2
i CAPSULA DURA 1 FRASCO por 100 UNIDADES $  1.300,00
65000 U PH EUR
PANCREATINA AMILASA 8000
U PH EUR + LIPASA 10000 U
AOSAAQ2
9 11 BlJR % PRETEAS A OB L CAPSULA DURA 1 FRASCO por 50 UNIDADES $ 33520
PH EUR
ANEXO V.2
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Suprorindendencia de Tervicios do Satud

“2017- Afio d€ las energias renovables”

TR

ANEXO V.2

AMinistorie de Falud do b Nacion
PANCREATINA AMILASA 8000
U PH EUR + LIPASA 10000 U
1 FRAS 100 UNIDADES 606,22
AOSAAQ2 i o dedn oyt CAPSULA DURA FRASCO por 100 UNIDADE $ 0
PH EUR
PANCREATINA
AMILASA18000 U PH EUR +
1FRAS 100 UNIDADES 1.072,60
AOSAAO2 i CAPSULA DURA FRASCO por 100 UN $
PROTEASA 1000 U PH EUR .
PANCREATINA
AMILASA20000 U PH EUR +
1 FRASC NIDA 4
AOSAAO2 T8k 4o b ShrEl e CAPSULA DURA FRASCO por 100 UNIDADES $ 00,00
PROTEASA 25000 U PH EUR
PANCREATINA
AMILASA39000 U PH EUR +
A 5
AOSAAOD2 { S ety CAPSULA DURA 1 FRASCO por 100 UNIDADES $ 650,00
PROTEASA 39000 U PH EUR
1 FRASCO AMPOLLA por 20 M
LOIXCOS PANITUMUMAB 100 SOLUCION PARA INFUSION RASEDA L POr20MG/| ¢ 1588715
20M
LOIXCOS PANITUMUMAB 400 SOLUCION PARA INFUSION | £ FRASCO AMPI?ALLLA POr20MG/| ¢ 1588715
HO1CBOS PASIREOTIDE 0.3 MG SOLUCION INYECTABLE 60 AMPOLLA por 1 ML $ 38.404,11
HO1CBOS PASIREOTIDE 0.6 MG SOLUCION INYECTABLE 60 AMPOLLA por 1 ML $ 43.004,60
HO1CBOS PASIREOTIDE 0.9 MG SOLUCION INYECTABLE 60 AMPOLLA por 1 ML $ 49.453,57
LOIXE11 PAZOPANIB 200 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 30 UNIDADES $ 11.698,10
LOIXE11 PAZOPANIB 400 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO 1 FRASCO por 30 UNIDADES $ 20.075,50
L01XX24 PEG- ASPARAGINASA 375 Ul /5ML FCO.AMP x 1 $ 47.810,13
PEG INTERFERON ALFA 2 A
L03AB11 R SOLUCION INYECTABLE JERINGA PRELLENADA por 1ML | $  3.660,17
POLVO LIOFILIZADO PARA
L03AB10 FEG 'NTEfZF OE;OCNGALFA'Z B INVECTABLE + SUSPENSION | L JERINGA PR';:'&EGNADA Pori | ¢ 488611
" INYECTABLE '

13
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“2017- Afio de fas energias renovables”

AMinistorio do Tolud de lo Nacidn
POLVO LIOFILIZADO PARA
EG INT y INGA PRELLENAD
LO3AB10 fEeL EFSF;'::)C%ALFA 48 INYECTABLE + SUSPENSION 1JERINGR R;CZNA APOTLSO |« o641 39
INYECTABLE
POLVO LIOFILIZADO PARA
T . 1 JERINGA PRELLENADA por 8
LO3AB10 PEGIN E;;;'::)C%ALFA 28 INYECTABLE + SUSPENSION 4 " RpFEa $  7.756,19
INYECTABLE
POLVO LIOFILIZADO PARA
) ERINGA PRELLENADA por 80
LO3AB10 PEG 'NTE§5§':AC)C'\£ALFA el INYECTABLE + SUSPENSION 1 . ROFE $ 11.633.21
INYECTABLE
POLVO LIOFILIZADO PARA
: 1 JERINGA PRELLENAD
LO3AB10 kS 'NTESOFSR;:)C%ALFA o INYECTABLE + SUSPENSION AERING RMC(E APor80 |« 5356640
INYECTABLE
POLVO LIOFILIZADO PARA
- 1 JERINGA PRELLENADA
LO3AB10 HES 'NTEZZEEA%'EALFA ale INYECTABLE + SUSPENSION R RM CLé Por&0 |« 407884
INYECTABLE
30 FRASCO AMPOLLA por 10 MG
HO1AXO1 PEGVISOMANT 10 MG e +30 AMPOLLA DE DISOLVENTE | $ 49.796,25
INVECTABLE
POR 8 ML
30 FRASCO AMPOLLA por 15 MG
HO1AXO1 PEGVISOMANT 15 MG RELuG LIGFLIZRRE RARA +30 AMPOLLA DE DISOLVENTE |  $ 74.694,22
INYECTABLE
POR 8 ML
CONCENTRADO PARA SOLUCION
0 1 FRASCO A 14 .
LOIXC13 PERTUZUMAB 420 MG gl RASCOAMPOLLA por 14 ML | $ 44.917,56
COMPRIMIDO DE LIBERACION
102AC04 POSACONAZOL 100 MG iy, BLISTER por 24 UNIDADES $ 38.224,19
J02AC04 POSACONAZOL 18 MG /ML | ~OLUCION (':’SF'\:JCSEISLRADA PARA | 1 FRASCOAMPOLLApOr16.7 ML|  §  9.336,40
J02AC04 | POSACONAZOL 40 MG /1 ML SUSPENSION ORAL 1 FRASCO por 105 ML $ 28.639,28
ANTI INHIBIDOR DEL FACTOR
VIl 1000 Ul COMPLEJO 1 FRASCO AMPOLLA por 1000 Ul
VO LIOFILI
B028D03 | PROTROMBINICO ACTIVADO = OILSE (':Tingo . +1FRASCO AMPOLLA SOLVENTE | $ 21.446,81
PROTEINA PLASMATICA por 20 ML
HUMANA
1 FRASCO AMPOLLA por 0.23 ML
+ 1 JERINGA INTRAVITREA + 1
SO1LAC4 RANIBIZUMAB ! .
UMAB 10 MG / ML SOLUCION INYECTABLE JERINGA DE PLASTICO + 1 AGuua | $ 19-597.27
CON FILTRO
RH DNASA 1 MG - .
ROSCB13 il ol SOLUCION PARA NEBULIZACION 6 AMPOLLA por 2.5 ML $  1.851,20
A
1
IR 14
l‘ ANEXO V.2
1
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Sapperindondencia de Tervicios do Talud

*2017- Afio dé las energias renovables”

Ministerio de Tatud do b Nacion
NOTXX02 RILUZOL 50 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 60 UNIDADES $ 451591
L01XC02 | RITUXIMAB 100 MG / 10 ML SOLUC'O":“:':J;C;:BLE PARA FRASCO AMPOLLA por 2 - $ 1118347
LOIXCO2 RITUXIMAB 500 MG sowcnomr:;ggssw PARA | | FRASCO AMPOLLA por 500 MG | § 26.510,57
LO1XCO2 RITUXIMAB 1400 MG SOLUCION INYECTABLE 1VIAL $ 44.321,67
BO2BX04 ROMIPLOSTIM 250 MCG POLVO PARA INYECTABLE 1FRASCO Amng por 250 $ 12.982,81
LOIXE18 RUXOLITINIB 15 MG COMPRIMIDO FRASCO por 60 UNIDADES $ 60.188,09
LOIXE1S RUXOLITINIB 20 MG COMPRIMIDO BLISTER por 60 UNIDADES $ 60.188,09
LOIXE18 RUXOLITINIB 5 MG COMPRIMIDO BLISTER por 60 UNIDADES $ 30.094,05
L04AA10 SIROLIMUS 0.5 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 100 UNIDADES $  8.001,26
LO4AAL0 SIROLIMUS 1 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 60 UNIDADES $  8.001,26
L04AA10 SIROLIMUS 1 MG/ML SOLUCION ORAL 1 FRASCO por 60 ML $  8.001,26
L04AA10 SIROLIMUS 2 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 30 UNIDADES $  8.001,26
ocoy | SOMATOTRORNALZUI | pOLVOUORLEADORARA | 3iber Aol olevtcer | s 317908
32 ML
e SOMATOTROFINA 4 Ul POLVO LIOFILIZADO PARA m&’m - : g;LVEJTE s 70530

EQUIVALENTE A 1,33 MGF

INYECTABLE

por 1 ML

[

ANEXO V.2
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Moristorio do Tabud do o CNacion
SOMATOTROFINA
HO1ACO1 RECOMBINANTE HUMANA 10 SOLUCION INYECTABLE INYECCION porl 7.977,11
MG EQUIVALENTE A 30 UI
SGMATOTROPNA HUBARR POLVO LIOFILIZADO PARA 1 FRASCO AMPOLLA por 16 Ul +
HOZACOL RECOMBINARE S5 L] INYECTABLE 1 AMPOLLA SOLVENTE por 1 ML 580,
EQUIVALE NTE A 5,33 MG P
SOMATOTROPINA
HO1ACO1 RECOMBINANTE HUMANA 15 SOLUCION INYECTABLE 1 CARTUCHO por 1.5 ML 5.951,15
MG EQUIVALENTE A 45 Ul
SOMATOTROPINA
HO1ACO1 RECOMBINANTE HUMANA 5 SOLUCION INYECTABLE 1 CARTUCHO por 1.5 ML 2.779,97
MG / EQUIVALENTE A 15 Ul
SOMATROPINA 12 MG
H 1 g
HO1ACO1 EQUIVALENTE A 36 Ul SOLUCION INYECTABLE 1 CARTUCHO por 12 MG 11.463,32
SOMATROPINA 18 Ul
HO1ACO01 EQUIVALENTE A 6 MG SOLUCION INYECTABLE 1 CARTUCHO por 6 MG 4.407,13
HO1ACO1 SOMATROPINA 20 Ul / 3 ML SOLUCION INYECTABLE 1 CARTUCHO por 3 ML 9.750,36
1 FRASCO AMPOLLA por 8 MG +
SOMATROPINA 24 Ul POLVO LIOFILIZADO PARA
A 3
HO1ACO1 EQUIVALENTE A 8 MG INYECTABLE 1 AMPOLL CS:IEOLVENTE por 5.123,61
LO1XED5 SORAFENIB 200 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 112 UNIDADES 80.287,51
LO1XEOQ4 SUNITIN:ILBZ' ;\A{G;EATO BE CAPSULA DURA FRASCO por 28 UNIDADES 15.739,17
LO1XEO4 SURITINIE, TAAGLEATO BEZS CAPSULA DURA FRASCO por 28 UNIDADES 31.478,33
SUNITINIB, MALEATO DE
LO1XEO4 i B; MG F = CAPSULA DURA FRASCO por 28 UNIDADES 62.956,68
CAPSULA DE LIBERACION
LO4ADO2 TACROLIMUS 0.5 M
C US 0.5 MG PROLONGADA BLISTER por 50 UNIDADES 1.489,19
CAP DE LIBERACION
LO4ADO2 TACROLIMUS 1 MG SOLA E 10 BLISTER por 50 UNIDADES 2.146,35

-l

PROLONGADA

ANEXO 1V.2
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Saprerintondencia do Tervicios de Falud

*2017- Afio de las energias renovables”

Ministerio de Tatud do bo Nacién

L04ADO02 TACROLIMUS 1 MG CAPSULA DURA BLISTER por 100 UNIDADES S 4.150,06
LO4AD02 TACROLIMUS 3 MG CAPS;’F%E;\IIJGB;SAACION BLISTER por 50 UNIDADES S 6.707,85
L04ADO2 TACROLIMUS 5 MG CAPS;J:;E;,\]L?;S:CION BLISTER por 50 UNIDADES S 11.493,62
L04ADO2 TACROLIMUS 5 MG / ML INYECTABLE PARA PERFUSION 1 AMPOLLA por 1 ML S 1.943,94
JOS5AF11 TELAPREVIR 375 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO FCO. X 42 UNIDADES $32.726,82

JOS5AF11 TELBIVUDINA 600 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 28 UNIDADES S 1.243,19
LO1AX03 TEMOZOLOMIDA 100 MG CAPSULA DURA 1 FRASCO por 5 UNIDADES S 7.271,11
LO1AX03 TEMOZOLOMIDA 100 MG CAPSULA DURA 1 FRASCO por 21 UNIDADES S 15.170,62
LO1AX03 TEMOZOLOMIDA 140 MG CAPSULA DURA 1 FRASCO por 21 UNIDADES S 21.133,90
LO1AX03 TEMOZOLOMIDA 140 MG CAPSULA DURA 1 FRASCO por 5 UNIDADES S 6.581,30
LO1AX03 TEMOZOLOMIDA 180 MG CAPSULA DURA 1 FRASCO por 5 UNIDADES S 10.918,74
LO1AX03 TEMQOZOLOMIDA 20 MG CAPSULA DURA 1 FRASCO por 21 UNIDADES S 2.920,35
LO1AX03 TEMOZOLOMIDA 20 MG CAPSULA DURA 1 FRASCO por 5 UNIDADES S 992,56
LO1AX03 TEMOZOLOMIDA 250 MG CAPSULA ENVAGE por3 UNIDADES S 12.680,37

(FRASCO)

ANEXO IV.2
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“2017- Afio d€ las energias renovables”

AMinistorio do Tidud do lo Nacitn
1 FRASCO AMPOLLA por 25 MG
LOIXEOS TEMSIROLIMUS 25 MG / ML SOLUCION INYECTABLE +1 AMPOLLA DE DISOLVENTE 16.723,54
POR 1.8 ML
JOSAFO7 TENOFOVIR DISOPROXIL COMPRIMIDOS FRASCO por 30 UNIDADES 3.436,61
L04AA31 TERIFLUNOMIDA 14 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 28 UNIDADES 67.578,90
CAPSULA CON POLVO PARA BLISTER por 224 UNIDADES +
J01GBO1 TOBRAMICINA 28 MG e Lt 63.977,17
J01GBO1 TOBRAMICINA 300 MG AMPOLLAS 28 FRASCO AMPOLLA 32.937,38
J01G6BO1 TOBRAMICINA 300 MG AMPOLLAS 56 FRASCO AMPOLLA 57.117,87
4 JERINGA PRELLENADA por 1
LO4ACO7 TOCILIZUMAB 162 MG SOLUCION INYECTABLE oy per 21.318,04
TOCILIZUMAB 200 MG /10 | CONCENTRADO PARA SOLUCION
FRASCO AMPOLLA ;
LO4ACO7 oy el 1 FRASCO AMPOLLA por 10 ML 7.837,52
TOCILIZUMAB 400 MG /20 | CONCENTRADO PARA SOLUCION
p ,
LO4ACO7 o e 1 FRASCO AMPOLLA por 20 ML 15.675,10
CONCENTRADO PARA SOLUCION
p .
L04ACO7 | TOCILIZUMAB 80 MG /4 ML Rl kg 1 FRASCO AMPOLLA por 4 ML 3.135,00
L04AA29 | TOFACITINIB CITRATO 5 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 60 UNIDADES 19.885,56
POLVO LIOFILIZADO PARA
LO1CX01 T A
0 RABECTEDINA 1 MG NYVECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 1 MG 55.987,52
LO1XCO3 TRASTUZUMAGB 440 MG FRILVG DL ERDe RARA 1 FRASCO AMPOLLA 50 ML 3565132
INYECTABLE
L01XCO3 TRASTUZUMAGB 600 MG SOLUCION INYECTABLE 1 VIAL por 5 ML 35.651,32

2

ANEXO IV.2
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Supperintondencia de Sepvicios de Tabud

“2017- Afio de las energias renovables”

Menistorio de Tabud do la Nacisn
TRASTUZUMAB EMTANSINE POLVO LIOFILIZADO PARA
FRASCO AMPOLLA por 100 M 135,
LOIXY PTESHA Bl e s 1 FRASC OLLA por G| ¢ 3413560
TRASTUZUMAB EMTANSINE POLVO LIOFILIZADO PARA
L 160 M .
LOIXY o o 1 FRASCO AMPOLLA por 160 MG |  $ 54.616,96
CO2KX TREPROSTINIL 1 MG / ML SOLUCION INYECTABLE 1FRASCOAMPOLLApOr1 MG | $ 93.466,95
CO2KX TREPROSTINIL 10 MG / ML SOLUCION INYECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 10MG |  $ 835.537,62
CO2KX TREPROSTINIL 2.5 MG / ML SOLUCION INYECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 2.5 MG | $ 233.667,27
CO2KX TREPROSTINILS MG / ML SOLUCION INYECTABLE 1 FRASCO AMPOLLA por 5 MG $ 443.966,67
Lo1xx27 | TMOXIDO DEARSENICO 10 SOLUCION INYECTABLE 10 AMPOLLA por 10 ML $ 34.043,47
MG /10 ML
VALGANCICLOVIR
J05AB14 CLOROHIDRATO 496.3 COMPRIMIDO RECUBIERTO 1 ERASCO por 60 UNIDADES $ 1576375
MG/COMPRIMIDO
VELAGLUCERASA ALFA 400 POLVO LIOFILIZADO PARA
A16AB10 oreigemal ke 1 FRASCO AMPOLLA por 10 MG | $ 26.033,16
VEMURAFENIB (EN FORMA
DE COPRECIPITADO DE
LOIXELS | VEMURAFENIBYSUCCINATO |  COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER por 56 UNIDADES $ 3555114

ACETATO DE HIPROMELOSA)
240 MG

ANEXO V.2
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