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ANEXO I1
MEDICAMENTOS SUJETOS A REINTEGRO
PATOLOGIA ESCLEROSIS MULTIPLE
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: *Historia clinica. *Examenes
complementarios que certifiquen el diagndstico 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 el neurdlogo y el Auditor Médico del Agente del Seguro de
Salud. *Consentimiento informado.

Droga: Fingolimod

Fundamento terapéutico: Segln 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 Mdultiple remitente recurrente grave de evolucién rapida
definida por 2 0 més brotes discapacitantes en un afio, y con 1 0 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: *Historia clinica. *Examenes
complementarios que certifiquen el diagndstico 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 el neur6logo y el Auditor Médico del Agente del Seguro de
Salud. *Consentimiento informado.

Droga: Interferon beta la



Fundamento terapéutico: Segln los siguientes criterios: a) Forma remitente recidivante. b) Pacientes con un
unico acontecimiento desmielinizante con un proceso inflamatorio activo, si es lo bastante grave como para
justificar el tratamiento con corticoesteroides intravenosos, si se han excluido diagnosticos alternativos y si
resultan tener un riesgo elevado para el desarrollo de esclerosis multiple definida clinicamente.

Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Historia clinica. *Examenes
complementarios que certifiquen el diagnéstico de certeza. *Estado evolutivo y forma clinica.
*Fundamentacion médica de la medicacion sobre la cual se solicita el reintegro, detallando las dosis
utilizadas y el tiempo, firmada y sellada por el neurdlogo y el 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 Gltimos afios 2) Forma secundaria progresiva clinicamente activa 3) Pacientes con un Gnico
acontecimiento desmielinizante con un proceso inflamatorio activo, si es lo bastante grave como para
justificar el tratamiento con corticoesteroides intravenosos, si se han excluido diagndsticos alternativos y si
resultan tener un riesgo elevado para el desarrollo de esclerosis maltiple definida clinicamente.

Fundamento para reintegro. Documentacion médica especifica: *Historia clinica. *Examenes
complementarios que certifiquen el diagndstico 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 el neurdlogo y el Auditor Médico del Agente del Seguro de
Salud. *Consentimiento informado.

Droga: Teriflunomida

Fundamento terapéutico: Segun los siguientes criterios: Forma remitente recidivante y dos o mésrecaidas
en los dos ultimos afos.

Fundamento para reintegro. Documentacion médica especifica: *Historia clinica. *Examenes
complementarios que certifiquen el diagndstico 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 el neurdlogo y el Auditor Médico del Agente del Seguro de
Salud. *Consentimiento informado.

Natalizumab

Fundamento terapéutico: Pacientes con enfermedad muy activa a pesar de haber recibido un tratamiento
completo y adecuado con al menos un tratamiento modificador de la enfermedad, o pacientes con esclerosis
multiple remitente recidivante grave de evolucién 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 incrementosignificativo de la
carga lesional en T2 en comparacion con una RM anterior reciente.

Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Historia clinica. *Examenes
complementarios que certifiquen el diagndstico 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 el neur6logo y el Auditor Médico del Agente del Seguro de
Salud. *Consentimiento informado.

Alemtuzumab

Fundamento terapéutico: Esclerosis multiple remitente recurrente (EMRR) con enfermedad activa definida
por manifestaciones clinicas o detectadas por resonancia magnética



Fundamento para reintegro. Documentacion médica especifica: *Historia clinica. *Examenes
complementarios que certifiquen el diagndstico 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 el neurdlogo y el Auditor Médico del Agente del Seguro de
Salud. *Consentimiento informado.

Inclusion en el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes. Se debera presentar un informe
detallado del caso, con la justificacion clinica correspondiente. Se debera presentar de manera trimestral
informacion de seguridad de eventos adversos, la cual sera requerida por parte de la Gerencia de Gestion
Estratégica.

Dimetilfumarato
Fundamento terapéutico: Tratamiento de pacientes adultos con esclerosis multiple remitente-recurrente

Fundamento para reintegro. Documentacion meédica especifica: *Historia clinica. *Examenes
complementarios que certifiquen el diagndstico 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 el neur6logo y el Auditor Médico del Agente del Seguro de
Salud. *Consentimiento informado.

Cladribibe

Fundamento terapéutico: pacientes adultos con esclerosis multiple recurrente muy activa definida mediante
caracteristicas clinicas o de imagen

Fundamento para reintegro. Documentacion médica especifica: *Historia clinica. *Examenes
complementarios que certifiquen el diagndstico 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 el neur6logo y el Auditor Médico del Agente del Seguro de
Salud. *Consentimiento informado.

Inclusion en el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes. Se debera presentar un informe
detallado del caso, con la justificacion clinica correspondiente. Se debera presentar de manera trimestral
informacion de seguridad de eventos adversos, la cual sera requerida por parte de la Gerencia de Gestion
Estratégica.

Peginterferon beta 1 a

Fundamento terapéutico: Segln los siguientes criterios: a) Forma remitente recidivante. b) Pacientes con un
unico acontecimiento desmielinizante con un proceso inflamatorio activo, si es lo bastante grave como para
justificar el tratamiento con corticoesteroides intravenosos, si se han excluido diagnosticos alternativos y si
resultan tener un riesgo elevado para el desarrollo de esclerosis multiple definida clinicamente.

Fundamento para reintegro: Documentacion médica especifica: *Historia clinica. *Examenes
complementarios que certifiquen el diagnéstico de certeza. *Estado evolutivo y forma clinica.
*Fundamentacion médica de la medicacion sobre la cual se solicita el reintegro, detallando las dosis
utilizadas y el tiempo, firmada y sellada por el neurdlogo y el Auditor Médico del Agente del Seguro de
Salud. *Consentimiento informado.
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