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ABIRATERONE

Productos Afectados
e Abiraterone Acetate

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mélicamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacidn Diagndstico de cancer de préstata. Uno de los siguientes: 1) La

Mé&lica Requerida

enfermedad es metast&sica, 2) la enfermedad es positiva a ganglios
linf&icos regionales (p. ej., cualquier T, N1, MQ), 3) el paciente estaen
un grupo de muy alto riesgo y estarecibiendo radioterapia de haz
externo (EBRT), o0 4) persistencia/recurrencia pé@vica positiva después
de la prostatectom R. Uso en combinacicn con prednisone o
dexamethasone. Uno de los siguientes: 1) Uso en combinacién con un
andogo de la hormona liberadora de gonadotropina (GnRH) [p. €j.,
Lupron (leuprolide), Zoladex (goserelin), Trelstar (triptorelin), Vantas
(histrelin), Firmagon (degarelix)] o 2) el paciente recibiGuna
orquiectom & bilateral.

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta




Duracicn de la ArD del plan
Cobertura

Otros Criterios Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.




ABRYSVO

Productos Afectados

e Abrysvo

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Todas las indicaciones: La vacuna se usa para prevenir la enfermedad de

Mé&lica Requerida

las v Bs respiratorias inferiores (LRTD) causada por el virus sincitial
respiratorio (RSV). Vacunacicn para personas mayores de 60 arps: El
paciente no recibiGuna vacuna contra el RSV (es decir, Abrysvo,
Arexvy) durante su vida. A partir de los 60 afbs. Vacunacicn en el
embarazo: La paciente no recibiola vacuna Abrysvo para el embarazo
actual. Los dos siguientes: 1) Se usarapara la vacunacicn activa de
mujeres que estén cursando un embarazo de 32 a 36 semanas de edad
gestacional, y 2) se usarapara la prevencicn de la LRTD grave causada
por el RSV en lactantes desde el nacimiento hasta los 6 meses de vida.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

6 meses

Otros Criterios

N/C




ADALIMUMAB-AATY

Productos Afectados
e Adalimumab-aaty Kit de 1 pluma

INY. 80mg/0.8ml

e Adalimumab-aaty Kit de 2 plumas
e Adalimumab-aaty Kit de 2 jeringas

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mélicamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacidn Artritis Reumatoide (RA) (inicial): Diagn&tico de RA de moderada a

Mé&lica Requerida

gravemente activa. Duracién m nima de una prueba de 3 meses 'y
fracaso de, contraindicacicn de, o intolerancia a, (TF/C/I) uno de los
siguientes tratamientos convencionales a las m&imas dosis toleradas:
methotrexate (MTX), leflunomide, sulfasalazine. Artritis Idiop&ica
Juvenil Poliarticular (PJIA) (inicial): Diagnéstico de PJIA de moderada
a gravemente activa. Duracién m nima de una prueba de 6 semanas y
TF/C/1 de/a uno de los siguientes tratamientos convencionales a las
m&imas dosis toleradas: leflunomide o methotrexate. Artritis Psori&sica
(PsA) (inicial): Diagnéstico de PsA activa. Uno de los siguientes:
articulaciones activamente inflamadas, dactilitis, entesitis, enfermedad
axial o compromiso activo de la piel o de las ufas. Psoriasis en placas
(PsO) (inicial): Diagndtico de PSO crénica de moderada a grave. Uno
de los siguientes: compromiso del &ea de superficie corporal (BSA) de
al menos el 3%, psoriasis grave del cuero cabelludo, O compromiso
palmoplantar (es decir, palmas de las manos, plantas de los pies), facial
o0 genital. Duraciéh m mima de una prueba de 4 semanas y TF/C/1 de/a
uno de los siguientes tratamientos tpicos: corticoesteroides (p. €j.,
betamethasone, clobetasol), andogos de la vitamina D (p. €j., calcitriol,
calcipotriene), tazarotene O inhibidores de la calcineurina (p. €j.,
tacrolimus, pimecrolimus). Espondilitis Anquilosante (AS) (inicial):
Diagndstico de AS activa. Duracidn m mima de una prueba de un mes 'y
TF/C/1 defa un NSAID (p. €j., ibuprofen, naproxen) a las m&imas dosis




toleradas. Enfermedad de Crohn (CD) (inicial): Diagndstico de CD de
moderada a gravemente activa. Uno de los siguientes: dolor abdominal
y diarrea frecuentes, al menos un 10% de p&dida de peso,
complicaciones (p. ej., obstruccidn, fiebre, masa abdominal), valores
anormales de laboratorio (p. ej. CRP), O hdice de Actividad de la CD
(CDAI) mayor de 220. TF/C/1 de/a uno de los siguientes tratamientos
convencionales: 6-mercaptopurine (6-MP), azathioprine,
corticoesteroides (p. €j, prednisone), MTX. Uve fis (UV) (inicial):
Diagndstico de uve fis no infecciosa clasificada como intermedia,
posterior o panuve fis.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

RA, AS, JIA: (Inicial) recetado por un reumatdogo, o en consulta con
este. PsA: (Inicial) recetado por un dermatdogo o un reumatdogo, 0 en
consulta con uno de estos. Psoriasis en placas, HS: (Inicial) recetado por
un dermatdogo, o en consulta con este. CD, UC: (Inicial) recetado por
un gastroenterdogo, o en consulta con este. UV (inicial): Recetado por
un reumatdogo o un oftalmdogo, o en consulta con uno de estos.

Duracién de la
Cobertura

UC: (Inicial) 12 semanas. Otros usos (inicial): 6 meses. Todos los usos
(reautorizacicn): afo del plan.

Otros Criterios

Colitis Ulcerosa (UC) (inicial): Diagndtico de UC de moderada a
gravemente activa. Uno de los siguientes: m& de 6 deposiciones por

d m, sangre frecuente en las heces fecales, urgencia frecuente, presencia
de Uceras, valores de laboratorio anormales (p. ej., hemoglobina, ESR,
CRP), O el paciente es dependiente de corticoesteroides o resistente al
tratamiento con corticoesteroides. TF/C/I de/a uno de los siguientes
tratamientos convencionales: 6-MP, azathioprine, corticoesteroides

(p. ej., prednisone), aminosalicilatos (p. ej., mesalamine, olsalazine,
sulfasalazine). Hidradenitis supurativa (HS) (inicial): Diagndtico de
hidradenitis supurativa de moderada a grave (es decir, estadio 11 o I11 de
Hurley). RA, PJIA, PsA, AS, PsO, CD, HS, UV (reautorizacicn): El
paciente demuestra una respuesta cl mica positiva al tratamiento. UC
(reautorizacicn): Para pacientes que iniciaron el tratamiento dentro de
las dtimas 12 semanas: El paciente tiene remisin cl mica o beneficio
cl mico significativo a las ocho semanas (d & 57) de tratamiento O para
pacientes que han recibido tratamiento de mantenimiento durante m&
de 12 semanas: El paciente demuestra una respuesta cl mica positiva al
tratamiento.




ADALIMUMAB-ADBM

Productos Afectados
e Adalimumab-adbm
e Adalimumab-adbm Crohns/uc/hs

Starter

e Adalimumab-adbm Psoriasis/uveitis

Starter

e Adalimumab-adbm Starter Package
For Crohns Disease/uc/hs

e Adalimumab-adbm Starter Package
For Psoriasis/uveitis

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones

Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusian

Informacidn Artritis Reumatoide (RA) (inicial): Diagndtico de RA de moderada a

Mé&lica Requerida

gravemente activa. Duracicn m nima de una prueba de 3 meses 'y
fracaso de, contraindicacicn de, o intolerancia a, (TF/C/1) uno de los
siguientes tratamientos convencionales a las m&imas dosis toleradas:
methotrexate (MTX), leflunomide, sulfasalazine. Artritis Idiop&ica
Juvenil Poliarticular (PJIA) (inicial): DiagnGtico de PJIA de moderada
a gravemente activa. Duraciéy m nima de una prueba de 6 semanas y
TF/C/1 de/a uno de los siguientes tratamientos convencionales a las
m&imas dosis toleradas: leflunomide o methotrexate. Artritis Psori&sica
(PsA) (inicial): Diagn&stico de PsA activa. Uno de los siguientes:
articulaciones activamente inflamadas, dactilitis, entesitis, enfermedad
axial o compromiso activo de la piel o de las uFas. Psoriasis en placas
(PsO) (inicial): Diagnéstico de PSO crénica de moderada a grave. Uno
de los siguientes: compromiso del &ea de superficie corporal (BSA) de
al menos el 3%, psoriasis grave del cuero cabelludo, O compromiso
palmoplantar (es decir, palmas de las manos, plantas de los pies), facial
0 genital. Duracién m mima de una prueba de 4 semanas y TF/C/I de/a
uno de los siguientes tratamientos tpicos: corticoesteroides (p. €j.,




betamethasone, clobetasol), andogos de la vitamina D (p. €j., calcitriol,
calcipotriene), tazarotene O inhibidores de la calcineurina (p. €j.,
tacrolimus, pimecrolimus). Espondilitis Anquilosante (AS) (inicial):
Diagndtico de AS activa. Duracién m mima de una prueba de un mes 'y
TF/C/I de/a un NSAID (p. €j., ibuprofen, naproxen) a las m&imas dosis
toleradas. Enfermedad de Crohn (CD) (inicial): Diagn&stico de CD de
moderada a gravemente activa. Uno de los siguientes: dolor abdominal
y diarrea frecuentes, al menos un 10% de p&dida de peso,
complicaciones (p. ej., obstruccid, fiebre, masa abdominal), valores
anormales de laboratorio (p. ej. CRP), O hdice de Actividad de la CD
(CDAI) mayor de 220. TF/C/I de/a uno de los siguientes tratamientos
convencionales: 6-mercaptopurine (6-MP), azathioprine,
corticoesteroides (p. ej, prednisone), MTX. Uve iis (UV) (inicial):
Diagndtico de uve fis no infecciosa clasificada como intermedia,
posterior o panuve fis.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

RA, AS, JIA: (Inicial) recetado por un reumatdogo, o en consulta con
este. PsA: (Inicial) recetado por un dermatdogo o un reumatdogo, o en
consulta con uno de estos. Psoriasis en placas, HS: (Inicial) recetado por
un dermatdogo, o en consulta con este. CD, UC: (Inicial) recetado por
un gastroenterdogo, o en consulta con este. UV (inicial): Recetado por
un reumatdogo o un oftalmdogo, o en consulta con uno de estos.

Duracién de la
Cobertura

UC: (Inicial) 12 semanas. Otros usos (inicial): 6 meses. Todos los usos
(reautorizacicn): afp del plan.

Otros Criterios

Colitis Ulcerosa (UC) (inicial): Diagn&tico de UC de moderada a
gravemente activa. Uno de los siguientes: m& de 6 deposiciones por

d &, sangre frecuente en las heces fecales, urgencia frecuente, presencia
de Uceras, valores de laboratorio anormales (p. €j., hemoglobina, ESR,
CRP), O el paciente es dependiente de corticoesteroides o resistente al
tratamiento con corticoesteroides. TF/C/1 de/a uno de los siguientes
tratamientos convencionales: 6-MP, azathioprine, corticoesteroides

(p. €j., prednisone), aminosalicilatos (p. ej., mesalamine, olsalazine,
sulfasalazine). Hidradenitis supurativa (HS) (inicial): Diagndstico de
hidradenitis supurativa de moderada a grave (es decir, estadio 11 o I11 de
Hurley). RA, PJIA, PsA, AS, PsO, CD, HS, UV (reautorizacia): El
paciente demuestra una respuesta cl mica positiva al tratamiento. UC
(reautorizacicn): Para pacientes que iniciaron el tratamiento dentro de
las Utimas 12 semanas: El paciente tiene remisicn cl mica o beneficio
cl mico significativo a las ocho semanas (d & 57) de tratamiento O para
pacientes que han recibido tratamiento de mantenimiento durante m&




de 12 semanas: El paciente demuestra una respuesta cl mica positiva al
tratamiento.




ADEMPAS

Productos Afectados

e Adempas

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Hipertensicn arterial pulmonar (PAH): Diagn&tico de PAH Y la PAH

Mé&lica Requerida

es sintom&ica Y una de las siguientes condiciones: A) El diagn&tico de
PAH se confirmAmediante cateterismo card Bco derecho o B) el
paciente actualmente est&en tratamiento por el diagnéstico de PAH.
Hipertensicn pulmonar tromboembdica crénica (CTEPH): Uno de los
siguientes: A) Los dos siguientes: 1) Diagntico de CTEPH inoperable
0 persistente/recurrente y 2) la CTEPH es sintoméica O B) el paciente
actualmente estéen tratamiento por el diagnGtico de CTEPH.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

PAH, CTEPH: Recetado por un pulmondogo o un cardidogo, o en
consulta con uno de estos.

Duracién de la
Cobertura

PAH, CTEPH: afp del plan

Otros Criterios

N/C




AIMOVIG

Productos Afectados

e Aimovig

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Migraras Episdalicas (EM) (inicial): Diagn&tico de EM. El paciente
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tiene 4 d &s de migrafa por mes 0 m&. Prueba y fracaso (después de
una prueba de al menos dos meses) de, contraindicacicn de, o
intolerancia a, dos de los siguientes tratamientos profil&ticos: a)
Amitriptyline (Elavil), b) uno de los siguientes betabloqueantes:
atenolol, metoprolol, nadolol, propranolol o timolol, c) Divalproex
sodium (Depakote/Depakote ER), d) Topiramate (Topamax), e)
Venlafaxine (Effexor), f) Candesartan (Atacand). Migrafas Crcnicas
(CM) (inicial): Diagn&tico de CM. El paciente tiene 8 d &s de migrafa
por mes 0 m&. Prueba y fracaso (después de una prueba de al menos
dos meses) de, contraindicacidn de, o intolerancia a, dos de los
siguientes tratamientos profil&ticos: a) Amitriptyline (Elavil), b) uno de
los siguientes betablogueantes: atenolol, metoprolol, nadolol,
propranolol o timolol, c) Divalproex sodium (Depakote/Depakote ER),
d) OnabotulinumtoxinA (Botox), e) Topiramate (Topamax), f)
Venlafaxine (Effexor), g) Candesartan (Atacand). Todas las
indicaciones (inicial): EI medicamento no se usar&en combinacién con
otro inhibidor del CGRP para el tratamiento preventivo de la migrare.

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

10




Duracién de la
Cobertura

EM, CM (inicial, reautorizacicn): Afp del plan.

Otros Criterios

EM, CM (reautorizacin): El paciente demuestra una respuesta cl mica
positiva al tratamiento. EI medicamento no se usar&en combinacicn con
otro inhibidor del CGRP para el tratamiento preventivo de la migrafa.

11



AKEEGA

Productos Afectados

e Akeega

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Diagndtico de cancer de pré&tata. La enfermedad es todo lo siguiente:
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a) es metastdsica, b) es resistente a la castracidn y ¢) presenta
mutaciones nocivas o presuntamente nocivas de BRCA (BRCAm). Uso
en combinaci con prednisone.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.

12




ALECENSA

Productos Afectados

e Alecensa

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de pulmdn de céulas no pequeras (NSCLC): Diagndtico de
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NSCLC. La enfermedad tiene el gen cinasa del linfoma anapl&ico
(ALK) positivo. Uno de los siguientes: 1) La enfermedad es una de las
siguientes: a) Recidivante, b) avanzada o c) metast&ica, 0 2) uso como
tratamiento complementario después de la reseccicn del tumor.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.

13




ALOSETRON

Productos Afectados
e Alosetron Hydrochloride

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de Sndrome del intestino irritable (IBS) (inicial): Estaexcluido si el
Exclusicn paciente es del sexo masculino.

Informacicn IBS (inicial): Diagn&stico del IBS grave crénico con diarrea

Mé&lica Requerida

predominante. IBS (reautorizacid): S mtomas de que IBS sigue
persistiendo. El paciente demuestra una respuesta cl mica positiva al
tratamiento.

Restricciones de
Edad

IBS (inicial): A partir de los 18 afbs de edad.

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

IBS (inicial): 12 semanas. IBS (reautorizacicn): 6 meses.

Otros Criterios

IBS (inicial): Prueba y fracaso de, contraindicacicn de, o intolerancia a,
un antidiarreico [p. ej., loperamide].

14




INHIBIDORES DE LA PROTEINASA ALFA-1

Productos Afectados

e Aralast Np INY. 1000mg

e Prolastin-c INY. 1000mg/20ml
e Zemaira INY. 1000mg

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Deficiencia de antitripsina alfa-1 (AAT) (inicial): Diagndstico de
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deficiencia de AAT congénita. Diagn&tico de enfisema. Uno de los
siguientes: Fenotipos de la prote ma Pi*ZZ, Pi*Z (nulo) o
Pi*(nulo)(nulo) (homocigotos) u otros genotipos raros de la enfermedad
de AAT asociados con un nivel de AAT en suero previo al tratamiento
de menos de 11pmol/l [p. ej., Pi (Malton, Malton), Pi(SZ)]. Uno de los
siguientes: 1) Concentracicn en suero circulante de un nivel de AAT
previo al tratamiento de menos de 11pmol/l (que corresponde a menos
de 80mg/dl si se mide por inmunodifusicn radial o de menos de 57mg/dl
si se mide por nefelometr &) o 2) el paciente tiene un diagndstico
concomitante de paniculitis necrotizante. Tratamiento convencional
continuo para el enfisema (p. ej., broncodilatadores).

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

Deficiencia de AAT (inicial, reautorizacicn): afp del plan

15




Otros Criterios

Deficiencia de AAT (reautorizacicn): El paciente demuestra una
respuesta cl mica positiva al tratamiento. Tratamiento convencional
continuo para el enfisema (p. ej., broncodilatadores).

16



ALUNBRIG

Productos Afectados

e Alunbrig

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de pulmdn de céulas no pequeras (NSCLC): Diagndtico de
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NSCLC metast&ico, recidivante o avanzado, y tumor con cinasa del
linfoma anapl&ico (ALK) positivo.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracidn de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s

17




AMBRISENTAN

Productos Afectados

e Ambrisentan

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Hipertensicn arterial pulmonar (PAH): Diagndstico de PAH. La PAH es
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sintom&ica. Uno de los siguientes: A) El diagnstico de PAH se
confirmdmediante cateterismo card Bco derecho o B) el paciente
actualmente estéen tratamiento por el diagnético de PAH.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

PAH: Recetado por un pulmondogo o un cardidogo, o en consulta con
uno de estos.

Duracién de la
Cobertura

PAH: afp del plan

Otros Criterios

N/C

18




APREPITANT

Productos Afectados

e Aprepitant CAP.

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Nauseas y Vanmitos Inducidos por Quimioterapia (CINV) agudos: EI

Mé&lica Requerida

paciente estarecibiendo quimioterapia moderada o altamente
emetogénica. El paciente estarecibiendo simulténeamente un
corticoesteroide [p. ej., Decadron (dexamethasone)] y un antagonista de
los receptores 5-HT3 [p. €j., Aloxi (palonosetron), Anzemet
(dolasetron), Kytril (granisetron), Zofran (ondansetron)]. Prevencién de
Nauseas y Vanmitos Inducidos por Quimioterapia tard bs: El paciente
actualmente estarecibiendo quimioterapia altamente emetogénica y un
corticoesteroide [p. ej., Decadron (dexamethasone)], o el paciente esta
recibiendo una anthracycline [p. ej., Adriamycin (doxorubicin), Ellence
(epirubicin)] y Cytoxan (cyclophosphamide), o el paciente esta
recibiendo quimioterapia moderadamente emetogénica y se le
administr&aprepitant (oral 0 i.v.) el d & 1 de la quimioterapia. Nauseas y
Vanmitos Posoperatorios (PONV): Para la prevencién de las n&useas y
los vamitos posoperatorios cuando se administra antes de la induccicn
de la anestesia.

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

19




Duracién de la
Cobertura

CINV agudos, CINV tard Ds: afp del plan. PONV: 1 mes

Otros Criterios

Sujeto a la revisicn de la Parte B en comparacicn con la Parte D.

20



ARANESP

Productos Afectados

e Aranesp Albumin Free INY.
100mcg/0.5ml, 100mcg/ml,
10mcg/0.4ml, 150mcg/0.3ml,
200mcg/0.4ml, 200mcg/ml,
25mcg/0.42ml, 25mcg/ml,
300mcg/0.6ml, 40mcg/0.4ml,
40mcg/ml, 500mcg/ml, 60mcg/0.3ml,

60mcg/ml

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mélicamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Anemia debido a Enfermedad Renal Cr&nica (CKD) (inicial):

Mé&lica Requerida

Diagndtico de CKD. Anemia segtn valores de laboratorio (Hct menor
del 30% o Hgb menor de 10g/dl) dentro de los 30 d &s de la solicitud. El
descenso en el mdice de hemoglobina indica la probabilidad de que se
requiera una transfusién de gldoulos rojos, y una meta es reducir el
riesgo de aloinmunizacin u otros riesgos relacionados con la
transfusicn de gldulos rojos. (Reautorizacidn): Diagnéstico de CKD.
Hct m&s reciente o promedio (prom.) durante 3 meses es del 33% o
menos (Hgb de 11g/dl o menos) para pacientes en didisis, sin ESRD O
Hct m&s reciente o promedio (prom.) durante 3 meses es del 30% o
menos (Hgb de 10g/dl o menos) para pacientes que no estén en didlisis
O Hct m& reciente o promedio (prom.) durante 3 meses es del 36% o
menos, (Hgb de 12g/dl o menos) para pacientes pedi&ricos.
Documentacicn de respuesta cl mica positiva al tratamiento con respecto
al nivel previo al tratamiento. Anemia con quimioterapia (inicial): Se
han descartado otras causas de la anemia. Anemia con valores de
laboratorio (Hct menor del 30% o Hgb menor de 10g/dl) dentro de las 2
semanas previas a la solicitud. EI cancer no es mieloide. El paciente esta
recibiendo quimioterapia. (Reautorizacicn): Anemia seg(n andlisis de
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sangre (Hgb menor de 10g/dl o Hct menor del 30%) extra mla dentro de
las 2 semanas previas a la solicitud. Documentacicn de respuesta cl mica
positiva al tratamiento con respecto al nivel previo al tratamiento. El
paciente estarecibiendo quimioterapia. Anemia en MDS (inicial):
Diagndtico de MDS. Eritropoyetina séica de 500mU/ml o menos, o
MDS dependiente de transfusiones. (Reautorizacicn): Hct m& reciente
o prom. durante 3 meses fue del 36% o menos, O Hgb m& reciente o
prom. durante 3 meses es de 12g/dl o menos. Documentacién de
respuesta cl mica positiva al tratamiento con respecto al nivel previo al
tratamiento.

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

CKD (inicial): 6 meses. CKD (reautorizacicn): afp del plan.
Quimioterapia (inicial, reautorizacicn): 3 meses. MDS (inicial): 3
meses, (reautorizacicn): arp del plan

Otros Criterios

Pacientes con ESRD: La Parte D de Medicare excluye la cobertura para
pacientes con ESRD en didisis para cualquier indicacicn relacionada o
no con el tratamiento de la ESRD, ya que el pago del medicamento esta
incluido en el paquete de pago del Sistema de Pagos Prospectivos (PPS)
para la ESRD. PACIENTES SIN ESRD para las siguientes
indicaciones: Usos del medicamento no aprobados (excepto Anemia en
el Smdrome Mielodispl&ico [MDS]): No se aprobarasi el paciente
tiene un nivel de Hgb mayor de 10g/dl o Hct mayor del 30%. CKD
(inicial, reautorizacidn), quimioterapia (inicial), MDS (inicial): Verificar
reservas adecuadas de hierro mediante una evaluacicn de hierro.
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ARCALYST

Productos Afectados

e Arcalyst

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Sndromes Periclicos Asociados a Criopirina (CAPS): Diagndstico de

Mé&lica Requerida

CAPS, Sndrome Autoinflamatorio Familiar Inducido por el Fr D
(FCAS) o Smndrome de Muckle-Wells (MWS). Deficiencia del
Antagonista del Receptor de la Interleucina-1 (DIRA): Diagntico de
DIRA. El paciente pesa al menos 10kg. El paciente actualmente estaen
remisicn (p. ej., no tiene fiebre, sarpullido ni dolor &Geo/signos
radiolGgicos de lesiones Geas activas/prote ma C-reactiva [CRP] menor
de 5mg/l). Pericarditis recurrente (inicial): Diagn&tico de pericarditis
recurrente segtUn se comprueba por al menos 2 episodios que ocurren
con un lapso m mimo de 4 a 6 semanas de diferencia. Prueba y fracaso
de, contraindicacic de, o intolerancia a, (TF/C/I) al menos uno de los
siguientes: medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (p. €j.,
ibuprofen, naproxen), colchicine o corticoesteroides (p. €j., prednisone).

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

Duracicn de la
Cobertura

CAPS, DIRA: af del plan. Pericarditis recurrente (inicial,
reautorizacicn): ar del plan.

Otros Criterios

Pericarditis recurrente (reautorizacicn): El paciente demuestra una
respuesta cl mica positiva al tratamiento.
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AREXVY

Productos Afectados

e Arexvy

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones

Pendiente de la revisicn de los CMS

Usos del
Medicamento No
Aprobados

Pendiente de la revisicn de los CMS

Criterios de
Exclusicn

Pendiente de la revisicn de los CMS

Informacicn
Mé&lica Requerida

Pendiente de la revisicn de los CMS

Restricciones de
Edad

Pendiente de la revisicn de los CMS

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

Pendiente de la revisién de los CMS

Duracién de la
Cobertura

Pendiente de la revisién de los CMS

Otros Criterios

Pendiente de la revisién de los CMS
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ARIKAYCE

Productos Afectados

e Arikayce

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Enfermedad pulmonar causada por el complejo Mycobacterium avium

Mé&lica Requerida

(MAC): Diagndtico de enfermedad pulmonar causada por el complejo
Mycobacterium avium (MAC). Se usa como parte de un ré&imen de
combinacié de medicamentos antibacterianos. Se usa en pacientes que
no logran al menos dos cultivos de esputo negativos después de un

m nimo de 6 meses consecutivos de un régimen de tratamiento de base
con mUtiples medicamentos (p. ej., macrolide, rifamycin, rifamycin,
etc.).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

Recetado por un especialista en enfermedades infecciosas o un
pulmondogo o en consulta con uno de estos.

Duracicn de la ArD del plan
Cobertura
Otros Criterios N/C
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ARMODAFINIL

Productos Afectados

e Armodafinil

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Apnea obstructiva del suefo (OSA) (inicial): Diagn&tico de OSA

Mé&lica Requerida

definido por uno de los siguientes: a) 15 0 m& episodios respiratorios
obstructivos por hora de suefd confirmados por un estudio del suefo (a
menos que el profesional que receta presente una justificacicn que
confirme que un estudio del suefd no es factible), o b) los dos
siguientes: 5 0 m& episodios respiratorios obstructivos por hora de
suefd confirmados por un estudio del suefd (a menos que el profesional
que receta presente una justificacién que confirme que un estudio del
suefd no es factible), Y 1 de los siguientes s mtomas: episodios de suefd
involuntarios durante la vigilia, somnolencia diurna, suefd no reparador,
cansancio, insomnio, despertar conteniendo la respiracién/jadeando/con
asfixia, ronquidos fuertes o interrupciones en la respiracién durante el
suefd. Trastorno por cambios de turno en el trabajo (SWD) (inicial):
Diagn&tico de SWD confirmado por uno de los siguientes: 1) S mtomas
de somnolencia excesiva o insomnio durante al menos 3 meses,
asociados con un per bdo de trabajo (generalmente trabajo nocturno)
que tiene lugar durante el per bdo de suefd normal, O 2) un estudio del
suefd que demuestre la pé&dida de un patré normal de suefp-vigilia (es
decir, alteracin del ritmo cronobioldgico). Confirmacicn de que los
smtomas de somnolencia excesiva 0 insomnio no se deben a ningtn otro
medicamento o condicidn mé&lica. Narcolepsia (inicial): Diagnstico de
narcolepsia confirmado por un estudio del suefd (a menos que el
profesional que receta confirme que un estudio del suefd no es factible).

Restricciones de
Edad

N/C
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Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

OSA, SWD: Inicial, reautorizacicn: 6 meses. Narcolepsia: Inicial,
reautorizacidn: Afp del plan

Otros Criterios

OSA, narcolepsia (reautorizacicn): El paciente demuestra una respuesta

cl mica positiva al tratamiento. SWD (reautorizacidn): El paciente
demuestra una respuesta cl mica positiva al tratamiento.
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AUGTYRO

Productos Afectados
e Augtyro CAP. 40mg

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de Pulman de Céulas No Pequeras (NSCLC): Diagndtico de

Mé&lica Requerida

NSCLC. La enfermedad es una de las siguientes: a) avanzada o b)
metast&ica. La enfermedad es positiva a ROSL1.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracidn de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.
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AUSTEDO

Productos Afectados

e Austedo

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Corea asociada con la enfermedad de Huntington: Diagndstico de corea

Mé&lica Requerida

asociada con la enfermedad de Huntington. Discinesia tard &:
Diagndtico de discinesia tard B. Uno de los siguientes: 1) El paciente
tiene s mtomas persistentes de discinesia tard & a pesar de haber probado
una reduccidn de la dosis, disminucién gradual o interrupcicn del
medicamento causal o 2) el paciente no es candidato para probar una
reduccin de la dosis, disminucicn gradual o interrupcién del
medicamento causal.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

Corea en la enfermedad de Huntington: Recetado por un neurdogo, o0 en
consulta con este. Discinesia tard &: Recetado por un neurdogo o un
psiquiatra, o en consulta con uno de estos.

Duracicn de la ArD del plan
Cobertura
Otros Criterios N/C
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AYVAKIT

Productos Afectados

e Ayvakit

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones

Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Tumor estromal gastrointestinal (GIST): Diagndtico de GIST. Uno de

Mé&lica Requerida

los siguientes: 1) El paciente tiene una enfermedad irresecable,
recidivante o metastasica después del fracaso de un tratamiento
aprobado (p. ej., imatinib, sunitinib, dasatinib, regorafenib, ripretinib) O
2) los dos siguientes: a) La enfermedad es una de las siguientes: i)
irresecable, ii) metastdsica, iii) recidivante, iv) enfermedad residual
macroscdpica (reseccian R2), v) enfermedad residual con morbilidad
significativa, vi) evolucidn limitada o vii) resecable con morbilidad
significativa Y b) presencia de mutacicn en el ex&n 18 de los receptores
alfa del factor de crecimiento derivado de plaquetas (PDGFRA),
incluidas las mutaciones D842V de PDGFRA. Mastocitosis Sistémica:
Los dos siguientes: 1) Diagndstico de una de las siguientes condiciones:
a) mastocitosis sisténica avanzada (AdvSM), b) mastocitosis sisté@nica
agresiva (ASM), ¢) mastocitosis sist@nica con neoplasia hematolGygica
asociada (SM-AHN) o d) leucemia de mastocitos (MCL) Y 2) el
recuento de plaquetas es mayor de 50 x 1079/I. Ayvakit 25mg -
Mastocitosis Sisténica Indolente (ISM): Diagndtico de ISM. El
recuento de plaquetas es mayor de 50 x 1079/1.

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta
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Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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BALVERSA

Productos Afectados

e Balversa

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Carcinoma urotelial: Diagndtico de carcinoma urotelial (UC). Uno de

Mé&lica Requerida

los siguientes: Localmente avanzado o metast&sico. Presencia de
alteraciones genéicas del receptor 3 de factores de crecimiento de
fibroblastos (FGFR). La enfermedad ha avanzado durante o después de
al menos una | mea de tratamiento sisté@mico previo (p. €j.,
quimioterapia). Uno de los siguientes: 1) El paciente recibidun
tratamiento sist@mico previo que conten & un inhibidor de puntos de
control inmunitario (p. ej., pembrolizumab, nivolumab, avelumab) o 2)
el paciente no cumple los requisitos para el tratamiento con un inhibidor
de puntos de control inmunitario (p. ej., pembrolizumab, nivolumab,
avelumab).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuaciédn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.

32




BENLYSTA

Productos Afectados
e Benlysta INY. 200mg/mi

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Lupus Eritematoso Sistémico (SLE) (inicial): Diagndtico de SLE

Mé&lica Requerida

activo. Autoanticuerpo positivo (es decir, valor de anticuerpo
antinuclear [ANA] mayor de o igual a 1:80 o nivel de anti-dsADN
mayor de o igual a 30UI/ml). Actualmente el paciente recibe al menos
un tratamiento estandar para el SLE activo (p. ej., antimal&icos [p. €j.,
Plaquenil (hydroxychloroquine)], corticoesteroides [p. €j., prednisone] o
inmunodepresores [p. ej., methotrexate, Imuran (azathioprine)]). Neffritis
ICpica (inicial): Diagndtico de nefritis 1Cpica activa. Actualmente el
paciente recibe un tratamiento estandar para la nefritis I(pica activa (p.
ej., corticoesteroides [p. ej., prednisone] con mycophenolate o
cyclophosphamide). SLE, nefritis I(pica (reautorizacicn): El paciente
demuestra una respuesta cl mica positiva al tratamiento.

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

SLE, nefritis I(pica (inicial, reautorizacian): 6 meses

Otros Criterios

N/C
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BERINERT

Productos Afectados

e Berinert

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Tratamiento de los ataques de angioedema hereditario (HAE) (inicial):

Mé&lica Requerida

Diagn&tico de HAE. El diagndtico se confirmGpor deficiencia o
disfuncidn del inhibidor de C1 (C1-INh) (HAE tipo I o II) segtn lo
documentado por UNO de los siguientes: a) nivel de antigénicos de C1-
INH por debajo del | mite inferior de lo normal O b) nivel funcional de
C1-INH por debajo del I mite inferior de lo normal. Para el tratamiento
de ataques agudos de HAE. No se usGen combinacicn con otros
tratamientos aprobados para los ataques agudos de HAE.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

HAE (inicial): Recetado por un inmundogo o un alergista, o en consulta
con uno de estos

Duracién de la
Cobertura

Inicial, reautorizacicn: Afo del plan

Otros Criterios

Reautorizacicn: El paciente demuestra una respuesta cl mica positiva al
tratamiento. No se us&en combinacié con otros tratamientos aprobados
para los ataques agudos de HAE.
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BESREMI

Productos Afectados

e Besremi

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Diagndstico de policitemia vera confirmado mediante todo lo siguiente:

Mé&lica Requerida

1) Uno de los siguientes: a) Hemoglobina mayor de 16.5g/dl en hombres
0 hemoglobina mayor de 16.0g/dl en mujeres, b) hematocrito mayor del
49% en hombres o hematocrito mayor del 48% en mujeres, o C)
aumento de la masa eritrocitaria, Y 2) biopsia de mé&lula Gea que revela
hipercelularidad para la edad con crecimiento trilinaje (panmielosis),
que incluye proliferacicn eritroide prominente, granuloc fica y
megacariocitaria con megacariocitos maduros pleomd&ficos, Y 3) uno
de los siguientes: a) Presencia de mutacidn para el gen JAK2 o del exén
12 de JAK2 o b) nivel de eritropoyetina s&ica subnormal. Los dos
siguientes: 1) Prueba y fracaso de, contraindicacicn de, o intolerancia a,
(TF/CN) hydroxyurea, Y 2) TF/C/1 de/a una terapia antiviral con
interferon (p. ej., Intron A, Pegasys, etc.).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracicn de la
Cobertura

Ar del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacié del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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BEXAROTENE

Productos Afectados

e Bexarotene

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Linfoma de linfocitos T cuténeo (CTCL): Diagndtico de linfoma de

Mé&lica Requerida

linfocitos T cuténeo (CTCL).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro

de los Utimos 120 d ®&s.
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BEXSERO

Productos Afectados

e Bexsero

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn La vacuna se estausando para la prevencicn de Neisseria meningitidis

Mé&lica Requerida

serogrupo B. El paciente no ha recibido ni recibir&dm& de dos vacunas
Bexsero o Trumenba en los 12 meses previos. Uno de los siguientes: 1)
Edad menor de o igual a 25 afps, 0 2) el paciente se encuentra en un
grupo de alto riesgo segtn lo definido por la publicacién Meningococcal
Vaccination: Recommendations of the Advisory Committee on
Immunization Practices, United States, 2020 (Vacunacicn
Antimeningoc&ica: Recomendaciones del ComitéAsesor sobre
Praticas de Inmunizacidn, Estados Unidos, 2020).

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

1 afd (2 vacunas por cada arp)

Otros Criterios

N/C
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BOSENTAN

Productos Afectados

e Bosentan

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Hipertensicn arterial pulmonar (PAH): Diagn&tico de PAH Y la PAH

Mé&lica Requerida

es sintom&ica Y una de las siguientes condiciones: A) El diagn&tico de
PAH se confirmAmediante cateterismo card Bco derecho o B) el
paciente actualmente est&en tratamiento por el diagnético de PAH

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

PAH: Recetado por un pulmondogo o un cardidogo, o en consulta con
uno de estos

Duracién de la
Cobertura

PAH: Arp del plan

Otros Criterios

N/C
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BOSULIF

Productos Afectados

e Bosulif

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Diagndtico de leucemia miel&yena/mieloide crénica (CML).

Mé&lica Requerida

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro

de los Utimos 120 d ®&s.
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BRAFTOVI

Productos Afectados
e Braftovi CAP. 75mg

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Melanoma: Diagn&stico de melanoma metast&ico o melanoma

Mé&lica Requerida

irresecable. El paciente resulta positivo a la mutacicn BRAF V600. Uso
en combinacié con Mektovi (binimetinib). Cancer colorrectal: Uno de
los siguientes diagnésticos: Céncer de colon o céncer de recto. Uno de
los siguientes: 1) Enfermedad irresecable o avanzada 2) enfermedad
metast&ica. El paciente ha recibido un tratamiento previo. El paciente
resulta positivo a la mutacicn BRAF V600E. Uso en combinacin con
uno de los siguientes: 1) Erbitux (cetuximab) o 2) Vectibix
(panitumumab). Cancer de pulmén de cdulas no pequeras: Diagndstico
de NSCLC metast&ico. El paciente resulta positivo a la mutacicn
BRAF V600E. Uso en combinacicn con Mektovi (binimetinib).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuaciédn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s
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BRIVIACT

Productos Afectados
e Briviact SOL. ORAL

e Briviact TAB.

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Convulsiones parciales: Diagndstico de convulsiones parciales.
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Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizodentro

de los Utimos 120 d ®&s.
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BRONCHITOL

Productos Afectados

e Bronchitol

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Fibrosis Qu stica (CF) (inicial): Diagn&tico de CF. El paciente pasOla
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Prueba de Tolerancia a Bronchitol (BTT).

Restricciones de
Edad

CF (inicial): El paciente es mayor de 18 afps.

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

CF (inicial): Recetado por un pulmondogo o un especialista afiliado a
un centro de cuidado de la CF, o en consulta con uno de estos.

Duracién de la
Cobertura

CF (inicial): 6 meses. CF (reautorizacian): Arp del plan.

Otros Criterios

CF (reautorizacicn): El paciente demuestra una respuesta cl mica
positiva al tratamiento.

42




BRUKINSA

Productos Afectados

e Brukinsa

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones

Pendiente de la revisicn de los CMS

Usos del
Medicamento No
Aprobados

Pendiente de la revisicn de los CMS

Criterios de
Exclusicn

Pendiente de la revisicn de los CMS

Informacicn
Mé&lica Requerida

Pendiente de la revisicn de los CMS

Restricciones de
Edad

Pendiente de la revisicn de los CMS

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

Pendiente de la revisién de los CMS

Duracién de la
Cobertura

Pendiente de la revisién de los CMS

Otros Criterios

Pendiente de la revisién de los CMS
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BYDUREON

Productos Afectados

e Bydureon Bcise

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de Estaexcluido si se usa Unicamente para la p&dida de peso.

Exclusicn

Informacicn Diabetes Mellitus (DM): Presentacicn de registros me&dicos (p. €j., notas
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de historias cl micas) que confirmen el diagn&tico de DM tipo 2.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

N/C
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BYETTA

Productos Afectados

e Byetta

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de Estaexcluido si se usa Unicamente para la p&dida de peso.

Exclusicn

Informacicn Diabetes Mellitus (DM): Presentacicn de registros me&dicos (p. €j., notas
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de historias cl micas) que confirmen el diagn&tico de DM tipo 2.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

N/C
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CABLIVI

Productos Afectados

o Cablivi

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn PUrpura trombocitopénica trombdica adquirida (aTTP): Diagnéstico de
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aTTP. La primera dosis fue o ser&administrada por un proveedor de
cuidado de la salud como inyeccic intravenosa réoida. Uso en
combinaci& con tratamiento inmunodepresor (p. €j., rituximab,
glucocorticoides). Uno de los siguientes: 1) Uso en combinacicn con
plasmafé&esis 0 2) los dos siguientes: el paciente ha finalizado la
plasmafé&esis y han o habran transcurrido menos de 59 d &s después de
la dtima plasmaféesis.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

3 meses

Otros Criterios

N/C
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CABOMETYX

Productos Afectados

e Cabometyx

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Carcinoma de c@&ulas renales (RCC): Diagn&tico de RCC avanzado.
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Carcinoma Hepatocelular (HCC): Diagndtico de HCC. Uno de los
siguientes: a) Prueba y fracaso de, contraindicacicn de, o intolerancia a
Nexavar (sorafenib tosylate), o b) los dos siguientes: 1) La enfermedad
es Child-Pugh clase Ay 2) el paciente tiene una enfermedad irresecable
y no es candidato para el trasplante, o c) los dos siguientes: 1) La
enfermedad es Child-Pugh clase A y 2) el paciente tiene una
enfermedad metast&ica o una masa tumoral hepd&ica extensa, o d) los
dos siguientes: 1) La enfermedad es Child-Pugh clase Ay 2) el paciente
tiene una enfermedad limitada al h gado y es inoperable debido al
estado general o a una comorbilidad, o con afeccicn extrahepéica

m nima o incierta. Céncer de Tiroides Diferenciado (DTC): Diagn&stico
de DTC. La enfermedad es una de las siguientes: a) localmente
avanzada o b) metast&ica. La enfermedad ha avanzado después del
tratamiento previo dirigido a VEGFR (p. ej., Lenvima [lenvatinib],
Nexavar [sorafenib]). La enfermedad es resistente al tratamiento con
iodo radioactivo o no cumple los requisitos para este.

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta
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Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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CALQUENCE

Productos Afectados

e Calquence

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Linfoma de c&ulas del manto: Diagndtico de linfoma de c&ulas del
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manto (MCL). El paciente recibi®al menos un tratamiento previo para
el MCL [p. €j., Rituxan (rituximab)]. Leucemia Linfoc fica Cr&nica
(CLL) o Linfoma Linfoc fico de C&ulas Pequefas (SLL): Diagn&tico
de CLLoOSLL.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.
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CAPLYTA

Productos Afectados

e Caplyta

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Esquizofrenia: Diagn&stico de esquizofrenia. Prueba y fracaso de,
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contraindicacidn de, o intolerancia a, dos de los siguientes: asenapine,
aripiprazole, paliperidone, olanzapine, quetiapine (IR o ER), risperidone
0 ziprasidone. Trastorno bipolar: Diagntico de trastorno bipolar | o Il
(depresicn bipolar). El paciente tiene episodios depresivos asociados
con el trastorno bipolar. Se usa como monoterapia 0 como tratamiento
complementario con lithium o valproate.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.
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CAYSTON

Productos Afectados

e Cayston

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Fibrosis Qu stica (CF): Diagn&tico de CF e infeccidn pulmonar con
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cultivo positivo que revela la presencia de infeccidn por Pseudomonas
aeruginosa.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracidn de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

N/C
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CHENODAL

Productos Afectados

e Chenodal

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Inicial: Diagndstico de cdculos biliares radiolCtidos. El paciente tiene
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una ves Eula con buena opacificacicn al visualizarla mediante una
colecistograf m oral. Prueba y fracaso de, contraindicacian de, o
intolerancia a, ursodiol. El paciente no es candidato para cirug B. Los
cdculos no estan calcificados (radiopacos) o no son cdculos biliares
pigmentarios radiolCtidos.

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

Inicial, reautorizacicn: Afo del plan

Otros Criterios

Reautorizacicn: Se ha reevaluado el estado de la enfermedad del
paciente desde la Utima autorizacicn para confirmar que la condicicn
del paciente justifica la continuacicn del tratamiento segtn se
comprueba mediante colecistograf &s orales o ecograf &s.
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CHOLBAM

Productos Afectados

e Cholbam

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Trastornos de la s mtesis del &ido biliar (BAS) debido a defectos de una

Mé&lica Requerida

sola enzima (inicial): diagndtico de un trastorno de la s mtesis del &ido
biliar debido al defecto de una sola enzima. Trastornos peroxisomales
(PD) (inicial): Todo lo siguiente: 1) diagn&stico de trastorno
peroxisomal, 2) el paciente presenta al menos una de las siguientes
condiciones: a) enfermedad hepdica (p. €j., ictericia, nivel elevado de
transaminasas s€&icas), O b) esteatorrea, O ¢) complicaciones por la
absorcidn reducida de vitaminas solubles en grasa (p. ej., crecimiento
deficiente), Y 3) se usaracomo tratamiento complementario.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

Inicial: Recetado por un hepatdogo, un genetista mé&lico, un
gastroenterdogo pediatra U otro especialista que trate errores
congénitos del metabolismo.

Duracién de la
Cobertura

Inicial: 3 meses. Reautorizacicn: Afo del plan

Otros Criterios

Todos los usos (reautorizacicn): El paciente demuestra una respuesta
cl mica positiva al tratamiento.
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CLOBAZAM

Productos Afectados

e Clobazam

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Sndrome de Lennox-Gastaut: Diagnéstico de s mdrome de Lennox-
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Gastaut. Uso para el tratamiento complementario de las convulsiones
asociadas con el smdrome de Lennox-Gastaut. S mdrome de Dravet:
Diagndstico de convulsiones asociadas con el s ndrome de Dravet (DS).
Uso en combinacién con Diacomit.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.
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CLONIDINE ER

Productos Afectados
e Clonidine Hydrochloride Er TAB.
DE LIB. PROL. 12 H

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mélicamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusian

Informacién Diagndstico de trastorno por déficit de atencicn con hiperactividad
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(ADHD).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracidn de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

N/C
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COMETRIQ

Productos Afectados

e Cometriq

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de Tiroides Medular (MTC): Diagnéstico de cancer de tiroides
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medular (MTC) metast&ico.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro

de los Utimos 120 d ®&s.
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COPIKTRA

Productos Afectados

e Copiktra

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Leucemia Linfoc fica Crénica (CLL) o Linfoma Linfoc fico de C&ulas
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Pequerfas (SLL): Diagn&tico de CLL o SLL. La enfermedad es
recidivante o resistente al tratamiento. Prueba y fracaso de,
contraindicacic de, o intolerancia a, al menos dos tratamientos previos
para CLL/SLL [p. €j., Leukeran (chlorambucil), Gazyva
(obinutuzumab), Arzerra (ofatumumab), Bendeka (bendamustine),
Imbruvica (ibrutinib), etc.].

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.
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CORLANOR

Productos Afectados

e Corlanor SOL.

e Ivabradine Hydrochloride

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Insuficiencia card Bca crénica (CHF) (inicial): Diagndstico de CHF. El
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paciente tiene s mtomas de Clase 11, 111 o IV segtn la New York Heart
Association (NYHA). El paciente tiene una fraccidn de eyeccicn
ventricular izquierda menor de o igual al 35%. El paciente est&en ritmo
sinusal. El paciente tiene una frecuencia card Bca en reposo mayor de o
igual a 70 latidos por minuto. El paciente ha estado hospitalizado por el
empeoramiento de la HF en los 12 meses previos. Prueba y fracaso de,
contraindicacid de, o intolerancia a, dos de los siguientes a una dosis
m&ima tolerada: A) Uno de los siguientes: 1) inhibidor de la ECA

(p. ej., captopril, enalapril, lisinopril), 2) un BRA (p. €j., candesartan,
losartan, valsartan) o 3) inhibidor de la neprilisina y del receptor de
angiotensina (INRA) (p. ej., Entresto [sacubitril y valsartan)], B) Uno de
los siguientes: 1) bisoprolol, 2) carvedilol o 3) metoprolol succinate de
liberacicn prolongada, C) inhibidor del cotransportador de sodio-
glucosa tipo 2 (SGLT2) [p. €j., Jardiance (empagliflozin), Farxiga
(dapagliflozin), Xigduo XR (dapagliflozin y metformin)], o D)
antagonista de los receptores de los mineralocorticoides (AMR) [p. €j.,
eplerenone, spironolactone]. Cardiomiopat & Dilatada (DCM) (inicial):
Diagndtico de insuficiencia card Bca debido a DCM. El paciente tiene
smtomas de Clase I, 11 0 IV segtn la New York Heart Association
(NYHA). El paciente est&en ritmo sinusal. El paciente tiene una
frecuencia card Rca elevada. Prueba y fracaso de, contraindicacién de, o
intolerancia a, uno de los siguientes: 1) Betabloqueante (p. €j.,
bisoprolol, metoprolol succinate de liberacicn prolongada), 2) inhibidor
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de la enzima convertidora de angiotensina (ECA) (p. €j., captopril,
enalapril), o 3) diuréico (p. ej., spironolactone, furosemide).

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

CHF, DCM (inicial, reautorizacicn): arp del plan

Otros Criterios

CHF, DCM (reautorizacidn): El paciente demuestra una respuesta
cl mica positiva al tratamiento.
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COSENTYX

Productos Afectados
e Cosentyx INY. 150mg/ml,

75mg/0.5ml

e Cosentyx Sensoready Pen
e Cosentyx Unoready

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mélicamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacién Psoriasis en placas (inicial): Diagndstico de psoriasis en placas de
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moderada a grave. Uno de los siguientes: compromiso del &ea de
superficie corporal (BSA) de al menos el 3%, psoriasis grave del cuero
cabelludo, O compromiso palmoplantar (es decir, palmas de las manos,
plantas de los pies), facial o genital. Duraciéh m mima de una prueba de
4 semanas Y fracaso o contraindicacia de, o intolerancia a, (TF/C/I)
uno de los siguientes tratamientos tépicos: corticoesteroides (p. ej.,
betamethasone, clobetasol), andogos de la vitamina D (p. €j., calcitriol,
calcipotriene), tazarotene, inhibidores de la calcineurina (p. ej.,
tacrolimus, pimecrolimus). Artritis Psori&ica (PsA) (inicial):
Diagndtico de PsA activa. Uno de los siguientes: articulaciones
activamente inflamadas, dactilitis, entesitis, enfermedad axial o
compromiso activo de la piel o de las uras. Espondilitis Anquilosante
(AS) (inicial): Diagn&stico de AS activa. Duraciéan m nima de una
prueba de un mes y TF/C/I de/a un medicamento antiinflamatorio no
esteroideo (NSAID) (p. €j., ibuprofen, naproxen) a las m&imas dosis
toleradas. Espondiloartritis axial no radiogr&ica (nr-axSpA, inicial):
Diagndtico de nr-axSpA activa con signos de inflamacié&n. Duracicn
m mima de una prueba de un mes 'y TF/C/I de/a dos medicamentos
antiinflamatorios no esteroideos (NSAID) (p. €j., ibuprofen, naproxen) a
las m&imas dosis toleradas. Hidradenitis supurativa (HS) (inicial):
Diagndtico de HS de moderada a grave.
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Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

Psoriasis en placas, HS (inicial): Recetado por un dermatdogo, o en
consulta con este. Artritis Psori&ica (inicial): Recetado por un
dermatdogo o un reumatdogo, o en consulta con uno de estos. AS, nr-
axSpA, ERA (inicial): Recetado por un reumatdogo, o en consulta con
este.

Duracién de la
Cobertura

Todos los usos (inicial): 6 meses. Todos los usos (reautorizacicn): afp
del plan.

Otros Criterios

Artritis Relacionada con la Entesitis (ERA) (inicial): Diagn&stico de
ERA activa. Duracicn m mima de una prueba de un mes y TF/C/I de/a
dos NSAID (p. €j., ibuprofen, naproxen) a las m&imas dosis toleradas.
Todas las indicaciones (reautorizacicn): El paciente demuestra una
respuesta cl mica positiva al tratamiento.
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COTELLIC

Productos Afectados

e Cotellic

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Melanoma: Diagn&stico de melanoma metast&ico o irresecable. La
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enfermedad es positiva para la mutacién BRAF V600E o V600K. Uso
en combinacian con Zelboraf (vemurafenib). Neoplasia histioc fica:
Diagndtico de una de las siguientes condiciones: 1) Histiocitosis de
cdulas de Langerhans, 2) enfermedad de Erdheim-Chester o0 3)
enfermedad de Rosai-Dorfman. Uno de los siguientes: 1) Mutacién de la
v R de la prote ma cinasa activada por mit&genos (MAP), 2) mutacién no
detectable o 3) pruebas no disponibles.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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CRINONE

Productos Afectados

e Crinone

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de Todas las indicaciones: Estaexcluido para usos de fertilidad.
Exclusicn

Informacicn Amenorrea secundaria: Diagndstico de amenorrea secundaria (ausencia
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de menstruacié en mujeres que ya comenzaron a menstruar y no estan
embarazadas, dando el pecho ni estén en la menopausia).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracidn de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

N/C
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CYCLOSET

Productos Afectados

e Cycloset

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Diabetes mellitus (inicial): Diagntico de diabetes mellitus (DM) tipo

Mé&lica Requerida

2. Los dos siguientes: 1) Prueba y fracaso de, contraindicacicn de, o
intolerancia a, metformin o un producto que contenga metformin Y 2)
prueba y fracaso de, contraindicacid de, o intolerancia a, una de las
siguientes clases de medicamentos: sulfonylurea (p. €j., glipizide,
glimepiride), thiazolidinedione (p. ej., pioglitazone), inhibidor de DPP-4
[p. ej., Tradjenta (linagliptin)], inhibidor de SGLT2 [p. €j., Jardiance
(empagliflozin)], agonista de los receptores GLP-1 [p. ej., Trulicity
(dulaglutide), Victoza (liraglutide)] o insulina basal (p. €j., insulin
glargine).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

DM (reautorizacicn): El paciente ha tenido una respuesta objetiva al
tratamiento, demostrada por una mejora en HbAlc con respecto al nivel
inicial.

64




DAURISMO

Productos Afectados

e Daurismo

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Leucemia mieloide aguda (AML): Diagndstico de leucemia mieloide

Mé&lica Requerida

aguda (AML) diagnosticada recientemente Y el tratamiento con
Daurismo se administrar&en combinacicn con cytarabine de dosis bajas
Y uno de los siguientes: 1) El paciente tiene 75 afos o m&, o 2) el
paciente tiene comorbilidades significativas que impiden el uso de
quimioterapia de induccid intensiva.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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DEFERASIROX

Productos Afectados

e Deferasirox

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Sobrecarga crdnica de hierro debido a transfusiones de sangre (inicial):

Mé&lica Requerida

Diagnd&stico de sobrecarga crénica de hierro (p. €j., anemia

drepanoc fica, talasemia, etc.) debido a transfusicn de sangre. El
paciente recibiouna transfusian de sangre de al menos 100mi/kg
gl&ulos rojos concentrados (p. €j., al menos 20 unidades de gl&ulos
rojos concentrados para una persona de 40kg 0 m& en personas que
pesen m& de 40kg) antes del inicio del tratamiento con deferasirox. El
paciente tiene niveles de ferritina sé&ica sostenidamente mayores de
1000mcg/l antes del inicio del tratamiento con deferasirox. Sobrecarga
crdnica en s mdromes talémicos no dependientes de transfusiones
(inicial): Diagn&stico de sobrecarga crénica de hierro en s mdrome
tal&nico no dependiente de transfusiones. El paciente tiene
sostenidamente niveles de concentracicn de hierro (Fe) hepéico (LIC)
mayores de o iguales a 5mg Fe por gramo de peso seco antes del inicio
del tratamiento con deferasirox. El paciente tiene niveles de ferritina
sé&ica sostenidamente mayores de 300mcg/I antes del inicio del
tratamiento con deferasirox. Sobrecarga crénica de hierro debido a
transfusiones de sangre, sobrecarga crénica en s ndromes talamicos no
dependientes de transfusiones (reautorizacicn): El paciente demuestra
una respuesta cl mica positiva al tratamiento.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el

Inicial: Recetado por un hematdogo, un oncdogo o un hepatdogo.
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Profesional que
Receta

Duracién de la ArD del plan
Cobertura
Otros Criterios N/C
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DEFERIPRONE

Productos Afectados

e Deferiprone

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Sobrecarga de hierro por transfusiones: Diagndstico de sobrecarga de

Mé&lica Requerida

hierro por transfusiones debido a uno de los siguientes factores:
smndromes talanicos, anemia drepanoc fica, otro tipo de anemia
dependiente de transfusiones. Recuento Absoluto de Neutr&ilos (ANC)
mayor de 1.5 x 1079/I. Prueba y fracaso de, contraindicacicn de, o
intolerancia a una terapia de quelacic (p. ej., deferasirox gen€&ico).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Todos los usos (reautorizacicn): El paciente demuestra una respuesta
cl mica positiva al tratamiento. Y mayor de 1.5 x 10"9/I.
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DEGARELIX

Productos Afectados

e Firmagon INY.

120mg/AMPOLLETA, 80mg

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mélicamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusian

Informacién Ca&ncer de pr&tata: Diagndstico de céncer de prétata avanzado.

Mé&lica Requerida

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracidn de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro

de los dtimos 120 d &s.
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DiICLOFENAC GEL 3%

Productos Afectados
e Diclofenac Sodium GEL 3%

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Queratosis act mica (inicial): Diagntico de queratosis act mica.

Mé&lica Requerida

Queratosis act mica (reautorizacicn): El paciente demuestra una
respuesta cl mica positiva al tratamiento. Han transcurrido al menos 30
d &s desde la interrupcicn del tratamiento con gel tépico de diclofenac
sodium 3%.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

90 d ms

Otros Criterios

N/C
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DICLOFENAC SOLUCION TOPICA

Productos Afectados
e Diclofenac Sodium SOL. PARA
USO EXTERNO 1.5%

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones

Pendiente de la revisicn de los CMS

Usos del
Medicamento No
Aprobados

Pendiente de la revisicn de los CMS

Criterios de
Exclusicn

Pendiente de la revisicn de los CMS

Informacién
Mé&lica Requerida

Pendiente de la revisicn de los CMS

Restricciones de
Edad

Pendiente de la revisicn de los CMS

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

Pendiente de la revisicn de los CMS

Duracidn de la
Cobertura

Pendiente de la revisicn de los CMS

Otros Criterios

Pendiente de la revisicn de los CMS
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DIHYDROERGOTAMINE NASAL

Productos Afectados
e Dihydroergotamine Mesylate SOL.

NASAL

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mélicamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Inicial: Diagn&stico de dolores de cabeza migrafpsos con o sin aura. Se

Mé&lica Requerida

usarapara el tratamiento agudo de la migrafa. Uno de los siguientes:
Prueba y fracaso de, o intolerancia a, un triptano (p. ej., eletriptan,
rizatriptan, sumatriptan) o contraindicacicn de todos los triptanos.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Reautorizacid: El paciente demuestra una respuesta cl mica positiva al

tratamiento.
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DOPTELET

Productos Afectados

e Doptelet

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Trombocitopenia Previa a Procedimiento Programado (TPPP):

Mé&lica Requerida

Diagndstico de trombocitopenia. El paciente tiene una enfermedad
hepdica crdnica y tiene programado someterse a un procedimiento. El
recuento inicial de plaquetas es inferior a 50,000/mcl. Trombocitopenia
Inmunitaria (ITP) Crdnica (inicial): Diagntico de ITP crénicao ITP
recidivante o resistente al tratamiento. El recuento inicial de plaquetas
es inferior a 30,000/mcl. Prueba y fracaso de, contraindicacicn de, o
intolerancia a, al menos uno de los siguientes: corticoesteroides (p. ej.,
prednisone, methylprednisolone), inmunoglobulinas [p. €j.,
Gammagard, inmunoglobulina (humana)] o esplenectom &. El grado de
trombocitopenia y el estado cl mico del paciente aumentan el riesgo de
sangrado.

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

TPPP: 1 mes. ITP (inicial, reautorizacicn): Aro del plan

Otros Criterios

ITP (reautorizacicn): El paciente demuestra una respuesta cl mica
positiva al tratamiento.
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DOXEPIN TOPICA

Productos Afectados
e Doxepin Hydrochloride CREMA

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Diagndtico de prurito moderado. El paciente tiene dermatitis atépica o

Mé&lica Requerida

liquen simple crdnico. Prueba y fracaso de, contraindicacicn de, o
intolerancia a, al menos un corticoesteroide tcpico de una potencia
media, o el paciente no es candidato para corticoesteroides t&picos (p.
ej., el tratamiento es en la cara, axila o ingle).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

14 d ®s

Otros Criterios

N/C
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DRONABINOL

Productos Afectados

e Dronabinol

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Nauseas y Vamitos Asociados con la Quimioterapia contra el Cancer

Mé&lica Requerida

(CINV): El paciente estarecibiendo quimioterapia contra el cancer.
Prueba y fracaso de, contraindicacidn de, o intolerancia a, (TF/C/I) un
antagonista de los receptores 5HT-3 (p. ej., Anzemet [dolasetron], Kytril
[granisetron] o Zofran [ondansetron]). TF/C/I de/a uno de los siguientes:
Ativan (lorazepam), Compazine (prochlorperazine), Decadron
(dexamethasone), Haldol (haloperidol), Phenergan (promethazine),
Reglan (metoclopramide), Zyprexa (olanzapine). Anorexia en el sida:
Diagndtico de anorexia con descenso del peso en pacientes con sida.

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

CINV: 6 meses. Anorexia en el sida: 3 meses.

Otros Criterios

Sujeto a la revisicn de la Parte B en comparaci& con la Parte D. CINV:
Aprobar la continuacian de un tratamiento cubierto por la Parte B
cuando el paciente estérecibiendo quimioterapia contra el cancer.
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DROXIDOPA

Productos Afectados

e Droxidopa

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Hipotensicn ortost&ica neurggena (NOH): (Inicial): Diagndstico de

Mé&lica Requerida

NOH sintomd&ica. La NOH es causada por una de las siguientes
condiciones: insuficiencia autondmica primaria (p. ej., enfermedad de
Parkinson, atrofia de mdtiples sistemas, insuficiencia autond@mica pura),
deficiencia de dopamina beta-hidroxilasa, neuropat & auton@nica no
diabéica. (Reautorizacid): El paciente demuestra una respuesta cl mica
positiva al tratamiento.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

NOH (inicial): Recetado por o en consulta con uno de los siguientes
especialistas: cardidogo, neurdogo, nefrdogo.

Duracién de la
Cobertura

Inicial: 1 mes. Reautorizacicn: afd del plan

Otros Criterios

Prueba y fracaso de, contraindicacié de, o intolerancia a, uno de los
siguientes agentes: Fludrocortisone acetate, midodrine.
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DUPIXENT

Productos Afectados

e Dupixent

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Dermatitis Atcpica (AD) (inicial): Diagndtico de AD de moderada a

Mé&lica Requerida

grave. Uno de los siguientes: a) Compromiso del &ea de superficie
corporal (BSA) de al menos el 10%, o b) valor mdice de la escala
SCORIing Atopic Dermatitis (SCORAD) de al menos 25. Prueba y
fracaso de un suministro m mimo de 30 d &s (suministro de 14 d &s para
corticoesteroides tépicos), contraindicacicn (p. €j., preocupaciones de
seguridad, no indicado para la edad/el peso del paciente) de, o
intolerancia a, al menos uno de los siguientes: a) Corticoesteroide t&pico
de una potencia media a m&s alta b) Pimecrolimus crema, c) Tacrolimus
ungtento o d) Eucrisa (crisaborole) ungento. Asma Eosinof fica (EA)
(inicial): Diagn&stico de asma moderada a grave. El asma es de un
fenotipo eosinof fico segtn se define por un nivel inicial (previo al
tratamiento con dupilumab) de eosindilos en la sangre perifé&ica mayor
de o igual a 150 céulas/microlitro. Uno de los siguientes: 1) El paciente
ha tenido al menos dos 0 m& exacerbaciones del asma que requirieron
corticoesteroides sistémicos (p. €j., prednisona) en los dtimos 12 meses
0 2) una hospitalizacicn previa relacionada con el asma dentro de los
Utimos 12 meses. Asma Dependiente de Corticoesteroides (CDA)
(inicial): Diagndstico de asma moderada a grave. El paciente depende
actualmente de los corticosteroides orales para el tratamiento del asma.
EA, CDA (inicial): Actualmente el paciente estarecibiendo tratamiento
con UNO de los siguientes, a menos que haya una contraindicacién de,
o intolerancia a, estos medicamentos: 1) un corticoesteroide inhalado
(ICS) de dosis alta [p. ej., mayor de 500mcg de un equivalente a
fluticasone propionate/d &] y un medicamento de control del asma
adicional [p. €j., antagonista de los receptores de leucotrienos (p. €j.,
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montelukast), agonista beta2 de accicn prolongada (LABA) (p. €j.,
salmeterol), tiotropium] O 2) un producto de la combinacién ICS/LABA
de dosis m&ima (p. ej., Advair [fluticasone propionate/salmeterol],
Symbicort [budesonide/formoterol], Breo Ellipta
[fluticasone/vilanterol]). Prurigo nodular (PN) (inicial): Diagnéstico de
PN. Prueba y fracaso de, contraindicacicn de, o intolerancia a, un
corticoesteroide tépico de una potencia media a m&s alta.

Restricciones de
Edad

Asma (inicial): El paciente es mayor de 6 afbs. AD (inicial): El paciente
es mayor de 6 meses de vida. CRSWNP, PN: sin restricciones de edad.
EoE (inicial): El paciente es mayor de 1 afp.

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

AD, PN (inicial): Recetado por un dermatdogo, un alergista o un
inmundogo, o en consulta con uno de estos. Asma (inicial): Recetado
por un pulmondogo, un alergista o un inmundogo, o0 en consulta con
uno de estos. CRSWNP (inicial): Recetado por un otorrinolaringdogo,
un alergista o un inmundogo, o un pulmondogo, o0 en consulta con uno
de estos. EoE (inicial): Recetado por un gastroenterdogo, un alergista o
un inmundogo, o en consulta con uno de estos.

Duracién de la
Cobertura

CRSWNP, EoE (inicial/reautorizacicn): Afo del plan. Asma, AD, PN
(inicial): 6 meses. Asma, AD, PN (reautorizacicn): Afo del plan.

Otros Criterios

Esofagitis Eosinof fica (EoE) (inicial): Diagn&tico dee EOE. El paciente
pesa al menos 15kg. Prueba y fracaso de, contraindicacicn de, o
intolerancia a, uno de los siguientes: a) inhibidores de la bomba de
protones (p. ej., pantoprazole, omeprazole) o b) corticoesteroides
tdpicos (esofayicos) (p. ej., budesonide, fluticasone). AD
(reautorizacicn): El paciente demuestra una respuesta cl mica positiva al
tratamiento. Rinosinusitis crénica con pdipos nasales (CRSwWNP)
(inicial): Diagn&stico de CRSWNP. A menos que estécontraindicado, el
paciente ha tenido una respuesta inadecuada a 2 meses de tratamiento
con un corticoesteroide intranasal (p. ej., fluticasone, mometasone). Uso
en combinacidn con otro agente para la CRSWNP. EA (reautorizacicn):
El paciente demuestra una respuesta cl mica positiva al tratamiento.
CDA (reautorizacicn): El paciente demuestra una respuesta cl mica
positiva al tratamiento. EA, CDA (reautorizacicn): El paciente sigue
recibiendo tratamiento con un corticoesteroide inhalado (ICS) (p. €j.,
fluticasone, budesonide) con o sin un medicamento de control del asma
adiciona (p. ej., antagonista de los receptores de leucotrienos [p. €j.,
montelukast], agonista beta-2 de accicn prolongada [LABA] [p. €j.,
salmeterol], tiotropium), a menos que haya una contraindicacicn de, o
intolerancia a, estos medicamentos. CRSWNP (reautorizacin): El
paciente demuestra una respuesta cl mica positiva al tratamiento. Uso en
combinacid con otro agente para la CRSwWNP. EoE, PN

78



(reautorizacicn): El paciente demuestra una respuesta cl mica positiva al
tratamiento.
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ELIGARD

Productos Afectados

e Eligard

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de pr&tata: Tratamiento del cancer de pr&tata avanzado.

Mé&lica Requerida

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro

de los Utimos 120 d ®&s.
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EMGALITY

Productos Afectados

e Emgality

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Migraras Episdalicas (EM) (concentracicn de 120mg/ml solamente)

Mé&lica Requerida

(inicial): Diagndstico de EM. El paciente tiene 4 d Bs de migrafa por
mes 0 ma&s. Prueba y fracaso (después de una prueba de al menos dos
meses) de, contraindicacicn de, o intolerancia a, dos de los siguientes
tratamientos profil&ticos: a) Amitriptyline (Elavil), b) uno de los
siguientes betablogueantes: atenolol, metoprolol, nadolol, propranolol o
timolol, ¢) Divalproex sodium (Depakote/Depakote ER), d) Topiramate
(Topamax), e) Venlafaxine (Effexor), f) Candesartan (Atacand). El
medicamento no se usar&en combinacicn con otro inhibidor del CGRP
para el tratamiento preventivo de la migrafa. Migraras Crénicas (CM)
(concentracicn de 120mg/ml solamente) (inicial): DiagnGtico de CM.
El paciente tiene 8 d ks de migrafa por mes 0 m&. Prueba y fracaso
(después de una prueba de al menos dos meses) de, contraindicacicn de,
o intolerancia a, dos de los siguientes tratamientos profil&ticos: a)
Amitriptyline (Elavil), b) uno de los siguientes betabloqueantes:
atenolol, metoprolol, nadolol, propranolol o timolol, c) Divalproex
sodium (Depakote/Depakote ER), d) OnabotulinumtoxinA (Botox), €)
Topiramate (Topamax), f) Venlafaxine (Effexor), g) Candesartan
(Atacand). EI medicamento no se usar&en combinacicn con otro
inhibidor del CGRP para el tratamiento preventivo de la migrafa.
Cefaleas en Brotes Episdlicas (ECH) (concentracicn de 100mg/mi
solamente) (inicial): Diagn&tico de ECH. El paciente ha tenido al
menos 2 per bdos de brotes que duran de 7 d Bs a 365 d Bs, separados
por per bdos sin dolor que duran al menos tres meses. EI medicamento
no se usaraen combinacid con otro inhibidor del CGRP inyectable.
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Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

EM, CM, ECH (inicial, reautorizacicn): Afo del plan.

Otros Criterios

ECH (reautorizacid): El paciente demuestra una respuesta cl mica
positiva al tratamiento. EI medicamento no se usar&en combinacicn con
otro inhibidor del CGRP inyectable. EM, CM (reautorizaci&n): El
paciente demuestra una respuesta cl mica positiva al tratamiento. El
medicamento no se usar&en combinacicn con otro inhibidor del CGRP
para el tratamiento preventivo de la migrara.
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ENBREL

Productos Afectados
e Enbrel INY. 25mg/0.5ml, 50mg/ml

e Enbrel Mini
e Enbrel Sureclick

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Artritis Reumatoide (RA) (inicial): Diagndtico de RA de moderada a

Mé&lica Requerida

gravemente activa. Duracién m mima de una prueba de 3 meses y
fracaso de, contraindicacicn de, o intolerancia a, (TF/C/1) uno de los
siguientes tratamientos convencionales a las m&imas dosis toleradas:
methotrexate, leflunomide, sulfasalazine. Artritis Idiop&ica Juvenil
Poliarticular (PJIA) (inicial): DiagnGtico de PJIA de moderada a
gravemente activa. Duracién m nima de una prueba de 6 semanas y
fracaso de, contraindicacicn de, o intolerancia a, uno de los siguientes
tratamientos convencionales a las m&imas dosis toleradas: leflunomide
0 methotrexate. Artritis Psori&ica (PsA) (inicial): Diagn&tico de PsA
activa. Uno de los siguientes: articulaciones activamente inflamadas,
dactilitis, entesitis, enfermedad axial o compromiso activo de la piel o
de las ufas. Psoriasis en placas (inicial): Diagnético de psoriasis en
placas de moderada a grave crénica. Uno de los siguientes: compromiso
del &ea de superficie corporal (BSA) de al menos el 3%, psoriasis grave
del cuero cabelludo, O compromiso palmoplantar (es decir, palmas de
las manos, plantas de los pies), facial o genital. Duracién m mima de una
prueba de 4 semanas y TF/C/I de/a uno de los siguientes tratamientos
tdpicos: corticoesteroides (p. ej., betamethasone, clobetasol), andogos
de la vitamina D (p. ej., calcitriol, calcipotriene), tazarotene o
inhibidores de la calcineurina (p. €j., tacrolimus, pimecrolimus).
Espondilitis Anquilosante (AS) (inicial): Diagndtico de AS activa.
Duracién m nima de una prueba de un mes y TF/C/I de/a un
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medicamento antiinflamatorio no esteroideo (NSAID) (p. €j., ibuprofen,
naproxen) a las m&imas dosis toleradas.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

RA, JIA, AS (inicial): Recetado por un reumatdogo, o en consulta con
este. PsA (inicial): Recetado por un reumatdogo o un dermatdogo, 0 en
consulta con uno de estos. Psoriasis en placas (inicial): Recetado por un
dermatdogo, o en consulta con este.

Duracién de la
Cobertura

Todas las indicaciones (inicial): 6 meses, (reautorizacin): afo del plan

Otros Criterios

Todas las indicaciones (reautorizacicn): El paciente demuestra una
respuesta cl mica positiva al tratamiento.
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ENDARI

Productos Afectados
e L-glutamine PAQUETE

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Anemia drepanoc fiica (inicial): Diagnético de anemia drepanoc fica. Se
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usa para reducir las complicaciones agudas de la anemia drepanoc fica.
El paciente tuvo 2 o0 m& crisis dolorosas de anemia drepanoc fica dentro
de los Utimos 12 meses.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

Anemia drepanoc fica (inicial): Recetado por un hematdogo o un
oncdogo, 0 en consulta con uno de estos.

Duracién de la
Cobertura

Anemia drepanoc fiica (inicial, reautorizacicn): afp del plan

Otros Criterios

Anemia drepanoc fica (reautorizacicn): El paciente demuestra una
respuesta cl mica positiva al tratamiento.
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EPIDIOLEX

Productos Afectados

e Epidiolex

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Sndrome de Lennox-Gastaut (LGS): Diagnéstico de convulsiones
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asociadas con el LGS. Prueba de, contraindicacia de, o intolerancia a,
dos antiepiléticos del Formulario (p. €j., topiramate, lamotrigine,
valproate). S mdrome de Dravet (DS): Diagn&stico de convulsiones
asociadas con el DS. Esclerosis tuberosa compleja (TSC): Diagndtico
de convulsiones asociadas con el TSC.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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EPOETIN ALFA (MEDICAMENTO PREFERIDO)

Productos Afectados

e Procrit
e Retacrit

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Anemia debido a Enfermedad Renal Crénica (CKD) (inicial):
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Diagn&tico de CKD. Anemia segUn valores de laboratorio (Hct menor
del 30% o Hgb menor de 10g/dl) dentro de los 30 d &s de la solicitud. El
descenso en el mdice de hemoglobina indica la probabilidad de que se
requiera una transfusicn de gl&ulos rojos, y una meta es reducir el
riesgo de aloinmunizacicn u otros riesgos relacionados con la
transfusicn de gldoulos rojos. (Reautorizacicn): Diagnético de CKD.
Hct m& reciente o promedio (prom.) durante 3 meses es del 33% o
menos (Hgb de 11g/dl o menos) para pacientes en didisis, sin ESRD O
Hct m& reciente o promedio (prom.) durante 3 meses es del 30% o
menos (Hgb de 10g/dl o0 menos) para pacientes que no estan en didisis
O Hct m& reciente o promedio (prom.) durante 3 meses es del 36% o
menos, (Hgb de 12g/dl o menos) para pacientes pedi&ricos.
Documentacién de respuesta cl mica positiva al tratamiento con respecto
al nivel previo al tratamiento. Anemia con VIH (inicial): Anemia seg(n
valores de laboratorio (Hgb menor de 12g/dl o Hct menor del 36%)
dentro de los 30 d &s de la solicitud. Nivel de eritropoyetina s&ica
menor de o igual a 500mU/ml. El paciente recibe tratamiento con la
zidovudine o tiene diagnético de VIH. (Reautorizacicn): Hct m&
reciente o prom. durante 3 meses por debajo del 36% o Hgb m&
reciente o prom. durante 3 meses por debajo de 12g/dl. Documentacicn
de respuesta cl mica positiva al tratamiento con respecto al nivel previo
al tratamiento. Anemia con quimioterapia (inicial): Se han descartado
otras causas de la anemia. Anemia con valores de laboratorio (Hct
menor del 30% o Hgb menor de 10g/dl) dentro de las 2 semanas previas
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a la solicitud. EI cancer no es mieloide. El paciente estarecibiendo
quimioterapia. (Reautorizacié): Anemia segtUn andisis de sangre (Hgb
menor de 10g/dl o Hct menor del 30%) extra ma dentro de las 2 semanas
previas a la solicitud. Documentaci& de respuesta cl mica positiva al
tratamiento con respecto al nivel previo al tratamiento. El paciente esta
recibiendo quimioterapia.

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

CKD, HIV (inicial): 6 meses; (reautorizacicn): afo del plan.
Quimioterapia (inicial, reautorizaci&): 3 meses. MDS (inicial): 3
meses; (reautorizacidn): afo del plan. Preoperatorio: 1 mes.

Otros Criterios

Anemia en el Smdrome Mielodispl&ico (MDS) (inicial): Diagndstico
de MDS. Eritropoyetina s&ica de 500mU/ml o menos, 0 MDS
dependiente de transfusiones. (Reautorizacicn): Hct m& reciente o
prom. durante 3 meses fue del 36% o menos, O Hgb m& reciente o
prom. durante 3 meses es de 12g/dl o menos. El paciente demuestra una
respuesta cl mica positiva al tratamiento con respecto al nivel previo al
tratamiento. Uso preoperatorio para reducir la transfusién de sangre
alogénica: El paciente se someter&a una cirug B programada no

card Bca, no vascular. Tiene una Hgb mayor de 10 a menor de o igual a
13g/dl. El paciente est&en alto riesgo de necesitar transfusiones
perioperatorias. El paciente no estadispuesto o no estaen condiciones
de donar sangre autdoga antes de la cirug B. Pacientes con ESRD: La
Parte D de Medicare excluye la cobertura para pacientes con ESRD en
didisis para cualquier indicacicn relacionada o no con el tratamiento de
la ESRD, ya que el pago del medicamento estaincluido en el paquete de
pago del Sistema de Pagos Prospectivos (PPS) para la ESRD.
PACIENTES SIN ESRD para las siguientes indicaciones: Usos del
medicamento no aprobados (excepto anemia en el MDS y pacientes con
hepatitis C tratados con una combinacic de ribavirin e
interferon/peginterferon): No se aprobarasi el paciente tiene un nivel de
Hgb mayor de 10g/dl o Hct mayor del 30%. CKD (inicial,
reautorizacicn), quimioterapia (inicial), preoperatorio, MDS (inicial):
Verificar reservas adecuadas de hierro mediante una evaluacicn de
hierro.
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ERGOLOID

Productos Afectados
e Ergoloid Mesylates TAB.

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Diagndstico de una de las siguientes condiciones: demencia relacionada
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con la edad o demencia por enfermedad de Alzheimer. Prueba y fracaso
de, contraindicacian de, o intolerancia a, uno de los siguientes: a)
donepezil, b) galantamine, o c) rivastigmine.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

N/C
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ERIVEDGE

Productos Afectados

e Erivedge

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Carcinoma basocelular metast&ico (BCC): Diagnéstico de carcinoma
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basocelular metast&ico. Carcinoma basocelular metast&ico avanzado:
Diagndstico de carcinoma basocelular localmente avanzado. Uno de los
siguientes: Recidiva del c&ncer después de la cirug B, el paciente no es
candidato para la cirug & o el paciente no es candidato para radiacidn.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.
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ERLEADA

Productos Afectados

e FErleada

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de pré&stata no metastasico resistente a la castracicn (NM-
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CRPC): Diagndstico de cancer de préstata no metast&ico resistente a la
castracian (qu mica o quirdrgica) o recidivante. Uno de los siguientes:
1) Uso en combinacié con un andogo de la hormona liberadora de
gonadotropina (GnRH) (p. ej., Zoladex [goserelin], Vantas [histrelin],
Lupron [leuprolide], Trelstar [triptorelin], Firmagon [degarelix]) O 2) el
paciente recibiduna orquiectom ® bilateral. Cancer de pr&tata
metast&sico sensible a la castracicn (M-CSPC): Diagnéstico de céncer
de pr&stata metast&sico sensible a la castracidn o sin tratamiento previo.
Uno de los siguientes: 1) Uso en combinacién con un andogo de la
hormona liberadora de gonadotropina (GnRH) (p. €j., Lupron
[leuprolide], Trelstar [triptorelin], Zoladex [goserelin], Vantas
[histrelin], Firmagon [degarelix]) O 2) el paciente recibiGuna
orquiectom & bilateral.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan
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Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los Utimos 120 d &s
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ERLOTINIB

Productos Afectados
e Erlotinib Hydrochloride TAB.

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de Pulman de Céulas No Pequeras (NSCLC): 1) Diagndstico de
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NSCLC. La enfermedad es una de las siguientes: a) avanzada, b)
metast&ica o c) recidivante. Los tumores dan positivo para mutaciones
de delecidn del exdn 19 del receptor de factor de crecimiento
epidémico (EGFR) o mutaciones de sustitucicn del exén 21 (L858R) o
una mutacicn sensibilizante conocida del EGFR (p. €j., inserciones en el
exan 20 en el marco de lectura, mutacicn G719 en el exdn 18, mutacicn
L861Q en el exdn 21). Céncer de pancreas: Diagndstico de cancer de
pancreas localmente avanzado, irresecable o metast&sico. Uso en
combinacié con Gemzar (gemcitabine).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizOdentro
de los dtimos 120 d &s.
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EVEROLIMUS

Productos Afectados
e Everolimus TAB. 10mg, 2.5mg, 5mg,

7.5mg

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mélicamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusian

Informacidn Tumores Neuroendocrinos (NET) avanzados: Diagndstico de tumores
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neuroendocrinos de origen pancredico, de origen gastrointestinal, de
origen pulmonar o de origen t mico. La enfermedad es progresiva. La
enfermedad es irresecable, localmente avanzada o metast&ica. Cancer
de riftn/Carcinoma de c&ulas renales avanzado: Diagnéstico de cancer
de riftn/cancer de c&ulas renales avanzado. La enfermedad es una de
las siguientes: (1) recidivante o (2) enfermedad en estadio 1V.
Angiomiolipoma renal con esclerosis tuberosa compleja (TSC):
Diagndtico de angiomiolipoma renal y TSC, que no requiere cirug &
inmediata. Astrocitoma Subependimario de C&ulas Gigantes (SEGA)
con esclerosis tuberosa (TS): Diagnético de SEGA relacionado con TS.
El paciente no es candidato para una reseccicn quircrgica curativa.
Ca&ncer de seno: Diagndstico de céncer de seno recidivante o
metast&ico. Uno de los siguientes: La enfermedad es positiva a los
receptores hormonales (HR+) [es decir, positiva a los receptores de
estr@enos (ER+) o positiva a los receptores de progesterona (PR+)] O
las dos condiciones siguientes: la enfermedad es HR- y la enfermedad
tiene caracter sticas cl micas que predicen un tumor HR+. La
enfermedad es negativa a HER2. Uno de los siguientes: La paciente es
una mujer posmenopausica 0 una mujer premenopausica tratada con
ablacidn o supresicn ovaica, o el paciente es hombre. Uno de los
siguientes: A) Los dos siguientes: a) uno de los siguientes: 1) La
enfermedad avanz&Adurante o dentro de los 12 meses del tratamiento
con un inhibidor de la aromatasa no esteroideo [p. ej., Arimidex
(anastrozole), Femara (letrozole)] o 2) el paciente fue tratado con
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tamoxifen en cualquier momento Y b) uso en combinaci& con
Aromasin (exemestane) O B) uso en combinacicn con Fulvestrant o
Tamoxifen.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Todos los usos: Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se

realizodentro de los dtimos 120 d &s.
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EVEROLIMUS SOLUTION

Productos Afectados
e Everolimus TAB. SOLUBLE

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Tumores Neuroendocrinos (NET) avanzados: Diagnéstico de tumores
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neuroendocrinos de origen pancredico, de origen gastrointestinal, de
origen pulmonar o de origen t mico. La enfermedad es progresiva. La
enfermedad es irresecable, localmente avanzada o metast&sica. Cancer
de riftm/Carcinoma de c&ulas renales avanzado: Diagndstico de cancer
de riftn/cancer de c8ulas renales avanzado. La enfermedad es una de
las siguientes: (1) recidivante o (2) enfermedad en estadio 1V.
Angiomiolipoma renal con esclerosis tuberosa compleja (TSC):
Diagndtico de angiomiolipoma renal y TSC, que no requiere cirug &
inmediata. Astrocitoma Subependimario de C&ulas Gigantes (SEGA)
con esclerosis tuberosa (TS): Diagn&tico de SEGA relacionado con TS.
El paciente no es candidato para una reseccié quircrgica curativa.
Cacer de seno: Diagndstico de cancer de seno recidivante o
metast&ico. Uno de los siguientes: La enfermedad es positiva a los
receptores hormonales (HR+) [es decir, positiva a los receptores de
estréyenos (ER+) o positiva a los receptores de progesterona (PR+)] O
las dos condiciones siguientes: la enfermedad es HR- y la enfermedad
tiene caracter gticas cl micas que predicen un tumor HR+. La
enfermedad es negativa a HER2. Uno de los siguientes: La paciente es
una mujer posmenopauisica 0 una mujer premenopausica tratada con
ablacidn o supresicn ovaica, o el paciente es hombre. Uno de los
siguientes: A) Los dos siguientes: a) uno de los siguientes: 1) La
enfermedad avanzOdurante o dentro de los 12 meses del tratamiento
con un inhibidor de la aromatasa no esteroideo [p. €j., Arimidex
(anastrozole), Femara (letrozole)] o 2) el paciente fue tratado con
tamoxifen en cualquier momento Y b) uso en combinacicn con
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Aromasin (exemestane) O B) uso en combinaci& con Fulvestrant o
Tamoxifen.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Convulsiones parciales relacionadas con TSC: Diagnéstico de
convulsiones parciales relacionadas con TSC. Uso como tratamiento
complementario. Todos los usos: Aprobar la continuacicn del
tratamiento previo si este se realizddentro de los Utimos 120 d &s.
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FASENRA

Productos Afectados

e Fasenra
e [asenra Pen

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Inicial: Diagn&tico de asma grave. EIl asma es de un fenotipo

Mé&lica Requerida

eosinof fico segUn se define por un nivel inicial (previo al tratamiento)
de eosindilos en la sangre perifé&ica mayor de o igual a 150 c&ulas por
microlitro. Uno de los siguientes: a) El paciente ha tenido dos o m&
exacerbaciones del asma que requirieron corticoesteroides sistémicos (p.
ej., prednisone) dentro de los Utimos 12 meses, O b) una hospitalizacién
previa relacionada con el asma dentro de los Utimos 12 meses.
Actualmente el paciente estarecibiendo tratamiento con uno de los
siguientes, a menos que haya una contraindicacicn de, o intolerancia a,
estos medicamentos: a) Los dos siguientes: 1) un corticoesteroide
inhalado (ICS) de dosis alta (p. ej., mayor de 500mcg de un equivalente
a fluticasone propionate/d &) y 2) un medicamento de control del asma
adicional (p. ej., antagonista de los receptores de leucotrienos [p. €j.,
montelukast], agonista beta2 de accicn prolongada [LABA] [p. €.,
salmeterol], tiotropium) O b) un producto de la combinacié ICS/LABA
de dosis m&ima [p. ej., Advair (fluticasone propionate/salmeterol),
Symbicort (budesonide/formoterol), Breo Ellipta
(fluticasone/vilanterol)].

Restricciones de
Edad

Inicial: El paciente es mayor de 6 afbs

Restricciones
sobre el

Inicial: Recetado por un pulmondogo o un especialista en alergia o
inmunolog B, 0 en consulta con uno de estos
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Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

Inicial: 6 meses, reautorizacicn: Afp del plan

Otros Criterios

Reautorizacicn: El paciente demuestra una respuesta cl mica positiva al
tratamiento. El paciente sigue recibiendo tratamiento con un
corticoesteroide inhalado (ICS) (p. ej., fluticasone, budesonide) con o
sin un medicamento de control del asma adiciona (p. ej., antagonista de
los receptores de leucotrienos [p. ej., montelukast], agonista beta-2 de
accicn prolongada [LABA] [p. €j., salmeterol], tiotropium), a menos que
haya una contraindicaci& de, o intolerancia a, estos medicamentos.
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FENTANYL (MEDICAMENTO PREFERIDO)

Productos Afectados
e Fentanyl Citrate Oral Transmucosal

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Dolor por céncer: Presentacicn de documentacién de historial ¢l mico
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que refleje que se usarafentanyl oral transmucoso para manejar el dolor
relacionado con un diagnético de cancer activo. Historial de al menos
una semana de uno de los siguientes medicamentos para demostrar la
tolerancia a opi&eos: morphine sulfate a dosis mayores de o iguales a
60mg/d &, parche transdé&mico de fentanyl a dosis mayores de o iguales
a 25pg/h, oxycodone a una dosis mayor de o igual a 30mg/d &,
hydromorphone oral a una dosis mayor de o igual a 8mg/d i,
oxymorphone oral a una dosis mayor de o igual a 25mg/d B, un opi&eo
alternativo a una dosis equianalgésica (p. ej., methadone oral a una dosis
mayor de o igual a 20mg/d B). El paciente estatomando actualmente un
opi&eo de accicn prolongada las 24 horas para el dolor por c&ncer.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

Recetado por un oncdogo o en consulta con un oncdogo, un
especialista en dolor, un hematdogo o un especialista en cuidados
paliativos.

Duracicn de la ArD del plan
Cobertura
Otros Criterios N/C
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FINTEPLA

Productos Afectados

e Fintepla

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Uno de los siguientes: 1) Diagn&tico de convulsiones asociadas con el
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smndrome de Dravet, O 2) diagn&tico de convulsiones asociadas con el
smndrome de Lennox-Gastaut.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

Recetado por un neurdogo, o en consulta con este

Duracidn de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.
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FLECTOR

Productos Afectados
e Diclofenac Epolamine

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Dolor agudo: Tratamiento tépico del dolor agudo debido a una de las
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siguientes condiciones: esguince, torcedura, contusién menor.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

N/C
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FLUCYTOSINE

Productos Afectados
e Flucytosine CAP. 250mg, 500mg

Criterios de | Detalles de los Criterios
Preautorizacicn

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Diagndstico de una de las siguientes condiciones: a) endocarditis

Mé&lica Requerida | candidi&ica, b) candidiasis, c) candidiasis de zona urogenital, d)
endoftalmitis por Candida, €) candidiasis del sistema nervioso central, f)
criptococosis, g) meningitis criptoc&ica - infeccicn por VIH, h)
infeccidn por VIH - criptococosis pulmonar, i) peritonitis asociada a
didisis peritoneal, micdica. Uso en combinacién con amphotericin B.

Restricciones de N/C
Edad

Restricciones N/C
sobre el
Profesional que
Receta

Duracién de la 6 semanas
Cobertura

Otros Criterios N/C

103



FOTIVDA

Productos Afectados

e Fotivda

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Diagndtico de carcinoma de c8ulas renales avanzado. La enfermedad
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es una de las siguientes: recidivante o resistente al tratamiento. El
paciente recibidal menos dos 0 m& tratamientos sist@micos previos
(p. eJ., quimioterapia).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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FRUZAQLA

Productos Afectados

e Fruzagla

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Diagndstico de cancer colorrectal metast&ico. El paciente ha sido
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tratado previamente con los dos siguientes: A) Quimioterapia a base de
fluoropyrimidine, de oxaliplatin, de irinotecan, y B) tratamiento
bioldico anti-VEGF (p. €j., bevacizumab, ramucirumab). Uno de los
siguientes: A) El paciente no tiene tumores con RAS natural O B) los
dos siguientes: a) El paciente tiene tumores con RAS natural, Y b)
prueba y fracaso de, contraindicacicn de, o intolerancia a, los dos
siguientes: 1) Un tratamiento biol&yico anti-EGFR (p. €j., panitumumab,
cetuximab), y 2) uno de los siguientes: i) Trifluridine/tipiracil o ii)
Regorafenib.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizOdentro
de los dtimos 120 d &s.
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GAVRETO

Productos Afectados

e Gavreto

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de pulmdn de céulas no pequeras (NSCLC): Diagndtico de
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NSCLC. La enfermedad es una de las siguientes: recidivante, avanzada
0 metast&sica. Presencia de tumores positivos para la fusicn de genes
con RET (reordenacicn durante la transfeccicn) o positivos para
reordenacicn RET. Cancer de tiroides: Diagndstico de cancer de
tiroides. La enfermedad es una de las siguientes: avanzada o
metast&sica. La enfermedad es positiva para la fusicn de genes de
reordenacié durante la transfeccicn (RET). La enfermedad requiere
tratamiento con terapia sist@mica. Uno de los siguientes: el paciente es
resistente a la terapia con iodo radioactivo o la terapia con iodo
radioactivo no es apropiada.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuaciédn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s
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GILOTRIF

Productos Afectados

e Gilotrif

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de pulmdn de céulas no pequeras (NSCLC): Diagndstico de
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NSCLC metast&ico. Uno de los siguientes: 1) Los tumores tienen
mutaciones no resistentes del receptor de factor de crecimiento
epidémico (EGFR) segtn lo detectado en un examen aprobado por la
FDA O 2) la enfermedad escamosa ha avanzado después de una
quimioterapia anterior a base de platino (p. €j., cisplatin, carboplatin) O
3) los tumores dan positivo para una mutacin sensibilizante conocida
del EGFR (p. €j., inserciones en el exdn 20 en el marco de lectura,
mutacian G719 en el exdn 18, mutacicn L861Q en el exdn 21).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.
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GLYCOPYRROLATE ORAL SOLUTION

Productos Afectados
e Glycopyrrolate SOL. ORAL

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Babeo grave crénico: Diagndstico de babeo grave crénico (sialorrea).
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Diagndstico de una condicién neuroldgica (p. €j., pardisis cerebral,
retraso mental, enfermedad de Parkinson) relacionada con el babeo
grave crénico (sialorrea).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

N/C
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HORMONAS DE CRECIMIENTO

Productos Afectados

e Genotropin

e Genotropin Miniquick

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Deficiencia pedidrica de hormona de crecimiento (PGHD) (inicial):
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Diagn&tico de PGHD [confirmado por talla (utilizando los cuadros de
crecimiento en relacidn con la talla correspondientes a la edad y al sexo)
documentado por talla de m& de 2.0 desviaciones esténdar (SD) por
debajo de la talla media de los padres 0 m& de 2.25 SD por debajo de la
media de la poblacicn (por debajo del percentil 1.2 correspondiente a la
edad y al sexo), o velocidad del crecimiento de m& de 2 SD por debajo
de la media correspondiente a la edad y al sexo, o retraso de la
maduracidn Gea de ma& de 2 SD por debajo de la media
correspondiente a la edad y al sexo (p. €j., retraso de m& de 2 afbs en
comparacian con la edad cronol@ica)]. S mdrome de Prader-Willi
(PWS) (reautorizacicn): signos de respuesta positiva al tratamiento (p.
ej., aumento en masa corporal magra (LBM) total, reduccién en masa
grasa) y no se ha alcanzado la talla prevista de adulto y hay
documentacicn de la meta de talla de adulto prevista. Pequefrez para la
edad gestacional por retraso del crecimiento (GFSGA) (inicial):
Diagndtico de pequerez para la edad gestacional (SGA) basado en
retraso del crecimiento compensatorio en los primeros 24 meses de vida
usando un cuadro de crecimiento de 0 a 36 meses, confirmado por peso
o talla al nacer por debajo del 3.*" percentil para la edad gestacional
(m& de 2 SD por debajo de la media de la poblacidn) y la talla sigue
estando en el 3.* percentil o por debajo de este (m& de 2 SD por debajo
de la media de la poblacicn). S mdrome de Turner (TS) o s ndrome de
Noonan (NS) (inicial): diagn&stico de retraso del crecimiento pedidrico
asociado con TS con documentacicn de que el paciente es femenino con
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una edad &Gea menor de 14 afps, 0 NS y la talla estapor debajo del 5.2
percentil en los cuadros de crecimiento correspondientes a la edad y al
sexo. Talla baja por gen SHOX (inicial): diagndstico de retraso del
crecimiento pedidrico con deficiencia del gen SHOX confirmado
mediante examen genéico. GFCRI (inicial): diagndstico de retraso del
crecimiento pedidrico asociado con insuficiencia renal cr&ica (CRI).
Baja estatura idiopdica (ISS) (inicial): diagndstico de ISS, la evaluacicn
de diagndstico excluydotras causas asociadas con la talla baja (p. €j.,
GHD, insuficiencia renal cré&nica), documentacicn de talla con puntaje
de -2.25 SD 0 menos por debajo de la talla promedio correspondiente a
la edad y al sexo, asociada con mdices de crecimiento que
improbablemente permitan alcanzar una estatura de adulto dentro del
rango normal. PGHD, NS, SHOX, GFCRI, ISS (inicial): documentacicn
de que el paciente es masculino con edad &Gea menor de 16 afds 0
femenino con edad G&ea menor de 14 aifps. PGHD, GFSGA, TS/NS,
SHOX, GFCRI, ISS (reautorizaci&): no se ha alcanzado la talla
prevista de adulto y hay documentacién de la meta de talla de adulto
prevista.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

PGHD, PWS, GFSGA, TS/NS, SHOX, AGHD, IGHDA, ISS: recetado
por un endocrindogo, o en consulta con este. GFCRI: recetado por un
endocrindogo o un nefrdogo, o en consulta con uno de estos.

Duracién de la
Cobertura

Todas las indicaciones (inicial, reautorizacicn): Afo del plan

Otros Criterios

Deficiencia de la hormona de crecimiento del adulto (AGHD) (inicial):
diagn&tico de AGHD como resultado de registros cl micos que
respaldan el diagn&stico de deficiencia de la hormona de crecimiento
(GHD) de inicio en la nifez, o GHD de inicio en el adulto con
documentacicn de registros cl micos de deficiencia hormonal debido a
trastorno hipotal&nico-hipofisiario por causas organicas o conocidas (p.
ej., dafo por cirug ®, irradiacian craneal, traumatismo de créneo,
hemorragia subaracnoidea) y el paciente tiene 1 prueba de estimulacicn
de GH (prueba de tolerancia a insulina [ITT], glucagc, macimorelin)
para confirmar GHD del adulto con los valores m&imos de GH
correspondientes ([ITT de 5mcg/l 0 menos], [macimorelin menor de
2.8ng/ml 30, 45, 60 y 90 minutos después de la administracicn]) o
deficiencia documentada de 3 hormonas de la hipd&fisis anterior
(prolactina, ACTH, TSH, FSH/LH) y el nivel de IGF-1/somatomedina C
estapor debajo del rango normal ajustado a la edad y al sexo segtn lo
indica un andisis de laboratorio del mé&lico. AGHD, IGHDA
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(reautorizacicn): documentacicn que prueba el control continuo dentro
de los dtimos 12 meses del nivel de IGF-1/somatomedina C. IGHDA
(inicial): GHD documentada después de 2 pruebas de estimulacian de
GH (ITT, glucagd, macimorelin) con 2 valores m&imos de GH
correspondientes [ITT de 5mcg/l o menos], [glucagé de 3mcg/l o
menos], [macimorelin menor de 2.8ng/ml 30, 45, 60 y 90 minutos
después de la administracicn].
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HAEGARDA

Productos Afectados

e Haegarda

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Profilaxis de los ataques de angioedema hereditario (HAE) (inicial):
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Diagn&tico de HAE. El diagndtico se confirmGpor deficiencia o
disfuncidn del inhibidor de C1 (C1-INh) (HAE tipo I o II) segtn lo
documentado por UNO de los siguientes: a) nivel de antigénicos de C1-
INH por debajo del | mite inferior de lo normal O b) nivel funcional de
C1-INH por debajo del I mite inferior de lo normal. Para profilaxis
contra ataques de HAE. No se usGen combinacién con otros
tratamientos aprobados para la profilaxis de los ataques de HAE.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

HAE (profilaxis) (inicial): Recetado por un inmundogo o un alergista, 0
en consulta con uno de estos

Duracién de la
Cobertura

HAE (profilaxis) (inicial, reautorizacicn): Afo del plan

Otros Criterios

Reautorizacicn: El paciente demuestra una respuesta cl mica positiva al
tratamiento. No se us&en combinacié con otros tratamientos aprobados
para la profilaxis de los ataques de HAE.
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HUMIRA

Productos Afectados
e Humira INY. 10mg/0.1ml,
20mg/0.2ml, 40mg/0.4ml,

40mg/0.8ml
e Humira Pen

e Humira Pen-cd/uc/hs Starter INY.

80mg/0.8ml

e Humira Pen-pediatric Uc Starter Pack
e Humira Pen-ps/uv Starter INY. 0

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mélicamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacidn Artritis Reumatoide (RA) (inicial): Diagn&tico de RA de moderada a
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gravemente activa. Duracién m nima de una prueba de 3 meses y
fracaso de, contraindicacicn de, o intolerancia a, (TF/C/1) uno de los
siguientes tratamientos convencionales a las m&imas dosis toleradas:
methotrexate (MTX), leflunomide, sulfasalazine. Artritis Idiop&ica
Juvenil Poliarticular (PJIA) (inicial): Diagnéstico de PJIA de moderada
a gravemente activa. Duracidy m mima de una prueba de 6 semanas y
TF/C/1 de/a uno de los siguientes tratamientos convencionales a las
m&imas dosis toleradas: leflunomide o methotrexate. Artritis Psorigsica
(PsA) (inicial): Diagndstico de PsA activa. Uno de los siguientes:
articulaciones activamente inflamadas, dactilitis, entesitis, enfermedad
axial o compromiso activo de la piel o de las uras. Psoriasis en placas
(PsO) (inicial): Diagndstico de PSO crdnica de moderada a grave. Uno
de los siguientes: compromiso del &ea de superficie corporal (BSA) de
al menos el 3%, psoriasis grave del cuero cabelludo, O compromiso
palmoplantar (es decir, palmas de las manos, plantas de los pies), facial
0 genital. Duracién m mima de una prueba de 4 semanas y TF/C/I de/a
uno de los siguientes tratamientos t&picos: corticoesteroides (p. €j.,
betamethasone, clobetasol), andogos de la vitamina D (p. €j., calcitriol,
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calcipotriene), tazarotene o inhibidores de la calcineurina (p. €j.,
tacrolimus, pimecrolimus). Espondilitis Anquilosante (AS) (inicial):
Diagndstico de AS activa. Duracidn m mima de una prueba de un mes 'y
TF/C/1 de/fa un NSAID (p. €j., ibuprofen, naproxen) a las m&imas dosis
toleradas. Enfermedad de Crohn (CD) (inicial): Diagndstico de CD de
moderada a gravemente activa. Uno de los siguientes: dolor abdominal
y diarrea frecuentes, al menos un 10% de p&dida de peso,
complicaciones (p. ej., obstruccidn, fiebre, masa abdominal), valores
anormales de laboratorio (p. ej. CRP), O hdice de Actividad de la CD
(CDAI) mayor de 220. TF/C/1 de/a uno de los siguientes tratamientos
convencionales: 6-mercaptopurine (6-MP), azathioprine,
corticoesteroides (p. €j, prednisone), MTX. Uve fis (UV) (inicial):
Diagndstico de uve fis no infecciosa clasificada como intermedia,
posterior o panuve fis.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

RA, AS, JIA: (Inicial) recetado por un reumatdogo, o en consulta con
este. PsA: (Inicial) recetado por un dermatdogo o un reumatdogo, 0 en
consulta con uno de estos. Psoriasis en placas, HS: (Inicial) recetado por
un dermatdogo, o en consulta con este. CD, UC: (Inicial) recetado por
un gastroenterdogo, o en consulta con este. UV (inicial): Recetado por
un reumatdogo o un oftalmdogo, o en consulta con uno de estos.

Duracién de la
Cobertura

UC: (Inicial) 12 semanas. Otros usos (inicial): 6 meses. Todos los usos
(reautorizacicn): afo del plan.

Otros Criterios

Colitis Ulcerosa (UC) (inicial): Diagndtico de UC de moderada a
gravemente activa. Uno de los siguientes: m& de 6 deposiciones por

d m, sangre frecuente en las heces fecales, urgencia frecuente, presencia
de Uceras, valores de laboratorio anormales (p. ej., hemoglobina, ESR,
CRP), O el paciente es dependiente de corticoesteroides o resistente al
tratamiento con corticoesteroides. TF/C/I de/a uno de los siguientes
tratamientos convencionales: 6-MP, azathioprine, corticoesteroides

(p. ej., prednisone), aminosalicilatos (p. ej., mesalamine, olsalazine,
sulfasalazine). Hidradenitis supurativa (HS) (inicial): Diagndtico de
hidradenitis supurativa de moderada a grave (es decir, estadio 11 o I11 de
Hurley). RA, PJIA, PsA, AS, PsO, CD, HS, UV (reautorizacicn): El
paciente demuestra una respuesta cl mica positiva al tratamiento. UC
(reautorizacicn): Para pacientes que iniciaron el tratamiento dentro de
las dtimas 12 semanas: El paciente tiene remisién cl mica o beneficio
cl mico significativo a las ocho semanas (d & 57) de tratamiento O para
pacientes que han recibido tratamiento de mantenimiento durante m&
de 12 semanas: El paciente demuestra una respuesta cl mica positiva al
tratamiento.
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IBRANCE

Productos Afectados

e |brance

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de seno: Diagndstico de cancer de seno. La enfermedad a) esta
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localmente avanzada, es metast&sica, recidivante o estaen estadio 1V

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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ICATIBANT

Productos Afectados

e |catibant Acetate

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Tratamiento de los ataques de angioedema hereditario (HAE) (inicial):
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Diagn&tico de HAE. El diagndtico se confirmGpor deficiencia o
disfuncidn del inhibidor de C1 (C1-INh) (HAE tipo I o II) segtn lo
documentado por UNO de los siguientes: a) nivel de antigénicos de C1-
INH por debajo del | mite inferior de lo normal O b) nivel funcional de
C1-INH por debajo del I mite inferior de lo normal. Para el tratamiento
de ataques agudos de HAE. No se usGen combinacicn con otros
tratamientos aprobados para los ataques agudos de HAE.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

HAE (inicial): Recetado por un inmundogo o un alergista, o en consulta
con uno de estos

Duracién de la
Cobertura

Inicial, reautorizacicn: Afo del plan

Otros Criterios

Reautorizacicn: El paciente demuestra una respuesta cl mica positiva al
tratamiento. No se us&en combinacié con otros tratamientos aprobados
para los ataques agudos de HAE.
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ICLUSIG

Productos Afectados

e Iclusig

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Leucemia Miel&@ena/Mieloide Crénica (CML): Diagndstico de

Mé&lica Requerida

leucemia miel&@ena/mieloide crénica (CML). Uno de los siguientes: a)
Los dos siguientes: La enfermedad est&en la fase crénica Y el paciente
no puede tomar, o tuvo fracaso del tratamiento con dos 0 m&
inhibidores de la tirosina cinasa (TKI) alternativos [p. ej., Bosulif
(bosutinib), imatinib, Sprycel (dasatinib), Tasigna (nilotinib)], b)
documentacién confirmada de mutacién de T315I, o ¢) Los dos
siguientes: La enfermedad estaen la fase acelerada o bl&stica Y no se
indican otros inhibidores de cinasas. Leucemia Linfobl&tica Aguda:
Diagndtico de leucemia linfobl&tica aguda con cromosoma Filadelfia
positivo (Ph+ALL). Uno de los siguientes: a) No se indican otros
inhibidores de cinasas, b) documentacicn confirmada de mutacién de
T315I, ¢) la enfermedad es recidivante o resistente al tratamiento, d) uso
como componente de inducci& o consolidacicn de HyperCVAD
(cyclophosphamide, vincristine, doxorubicin y dexamethasone
hiperfraccionadas, alternando con methotrexate y cytarabine de dosis
altas).

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta
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Duracicn de la ArD del plan
Cobertura

Otros Criterios Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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IDHIFA

Productos Afectados

e Idhifa

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Leucemia Mieloide Aguda (AML): Diagnéstico de AML. La AML es
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positiva a la mutacin de isocitrato deshidrogenasa-2 (IDH2). Uno de
los siguientes: A) La enfermedad es recidivante o resistente al
tratamiento, B) el paciente no es candidato para la terapia de induccién
intensiva o se reh(sa a recibirla, C) se usa para la terapia después de la
induccidn luego de una respuesta a una terapia de induccién de baja
intensidad, o D) se usa para la terapia de consolidacién como
continuacié del régimen de baja intensidad usado para la induccidn.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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IMATINIB

Productos Afectados

Imatinib Mesylate

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Leucemia Miel&@ena/Mieloide Crénica (CML): Diagnético de CML
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(CML). Leucemia Linfobl&stica Aguda (ALL): Diagn&stico de ALL con
cromosoma Filadelfia positivo o BCR ABL positivo (Ph+/BCR ABL+
ALL). Enfermedad mielodispl&ica/mieloproliferativa (MDS/MPD):
Diagndtico de MDS/MPD. Uno de los siguientes: 1) La enfermedad
est&asociada con translocaciones en 5g32 o 2) la enfermedad esta
asociada con reordenaciones génicas de los receptores del factor de
crecimiento derivado de plaquetas (PDGFR) o 3) la enfermedad esta
asociada con translocacicn en t(5:12) asociada con el gen de fusicn
ETV6-PDGFRbeta. Mastocitosis sist@nica agresiva (ASM):
Diagndtico de ASM. El paciente no tiene la mutacidn c-Kit D816V o
se desconoce la situacicn frente a la mutacicn c-Kit o presenta
eosinofilia con el gen de fusich FIP1L1-PDGFRA. S ndrome
hipereosinof fico (HES) o leucemia eosinof fica crénica (CEL):
Diagndstico de al menos una de las siguientes condiciones: HES o CEL.
Dermatofibrosarcoma protuberante (DFSP): Diagn&stico de DFSP.
Tumores Estromales Gastrointestinales (GIST): Diagn&tico de GIST.

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta
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Duracicn de la ArD del plan
Cobertura

Otros Criterios Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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IMBRUVICA

Productos Afectados

e Imbruvica CAP.
e Imbruvica SUSP.

e Imbruvica TAB. 140mg, 280mg,

420mg

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mélicamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacidn Leucemia Linfoc fica Crénica (CLL) o Linfoma Linfoc fico de C&ulas
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Pequeras (SLL): Diagnético de CLL o SLL. Macroglobulinemia de
Waldenstrédn (WM) o Linfoma Linfoplasmoc fico (LPL): Diagn&tico
de WM/LPL. Enfermedad del Injerto contra el Anfitricnh crénica
(cGVHD): Diagndstico de cGVHD Y prueba y fracaso de al menos otro
tratamiento sistémico (p. ej., corticoesteroides, como prednisone o
methylprednisolone, mycophenolate, etc.).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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IMVEXXY

Productos Afectados
e Imvexxy Maintenance Pack
e Imvexxy Starter Pack

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Dispaurenia: Diagnético de dispaurenia de moderada a grave debido a

Mé&lica Requerida

atrofia vulvar y vaginal asociada con la menopausia.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

N/C
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INBRIJA

Productos Afectados

e Inbrija

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Enfermedad de Parkinson (PD) (inicial): Diagn&tico de PD. El paciente
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esta teniendo episodios “off” intermitentes. Uso en combinacion con

carbidopa/levodopa.

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

Duracidn de la
Cobertura

PD (inicial, reautorizacicn): Arp del plan

Otros Criterios

PD (reautorizacicn): El paciente demuestra una respuesta cl mica
positiva al tratamiento. Uso en combinacién con carbidopa/levodopa.
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INGREZZA

Productos Afectados

e Ingrezza

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Discinesia tard &: Diagndtico de discinesia tard &. Uno de los
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siguientes: a) el paciente tiene s mtomas persistentes de discinesia tard &
a pesar de haber probado una reduccid de la dosis, disminucién gradual
o interrupcid del medicamento causal O b) el paciente no es candidato
para probar una reduccic de la dosis, disminucidn gradual o
interrupcicn del medicamento causal. Corea asociada con la enfermedad
de Huntington: Diagndstico de corea en pacientes con enfermedad de
Huntington.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

Discinesia tard &: Recetado por un neurdogo o un psiquiatra, 0 en
consulta con uno de estos. Corea asociada con la enfermedad de
Huntington: Recetado por un neurdogo, o en consulta con este.

Duracién de la
Cobertura

Todas las indicaciones: Ao del plan

Otros Criterios

N/C
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INLYTA

Productos Afectados

e Inlyta

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Carcinoma de c@&ulas renales avanzado: Diagnéstico de cancer de
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céulas renales. Uno de los siguientes: (1) diagnético de enfermedad en
estadio 1V o (2) las dos condiciones siguientes: a) La enfermedad esta
avanzada y b) uno de los siguientes: i) Fracaso de un tratamiento
sisténico previo (p. ej., quimioterapia) o ii) Inlyta se usar&aen
combinacié con Bavencio (avelumab) o Keytruda (pembrolizumab).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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INQOVI

Productos Afectados

e Inqovi

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Uno de los siguientes: 1) Dos de los siguientes: a) Diagnéstico de
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smdrome mielodispl&ico (MDS) y b) el paciente es de riesgo
intermedio 1, intermedio 2 o de alto riesgo segtn el Sistema
Internacional de Puntaje del Pron&stico (IPSS), O 2) diagndstico de
leucemia mielomonoc fica crénica (CMML).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro

de los dtimos 120 d &s.
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INREBIC

Productos Afectados

e Inrebic

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Mielofibrosis: Diagnéstico de una de las siguientes condiciones:
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mielofibrosis primaria, mielofibrosis después de policitemia vera o
mielofibrosis después de trombocitopenia esencial.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracidn de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.
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FACTOR DE CRECIMIENTO INSULINOIDE

Productos Afectados

e Increlex

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Tratamiento inicial: Deficiencia del IGF-1: Diagndtico de deficiencia
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primaria grave del IGF-1. Puntaje de desviacich esténdar de la talla de -
3.0 0 menos. Puntaje de desviacicn estandar del IGF-1 basal de -3.0 0
menos. Hormona de crecimiento (GH) normal o elevada. Delecién del
gen de la GH: Diagndstico de delecicn del gen de la hormona de
crecimiento que ha desarrollado anticuerpos neutralizantes contra la
GH. Reautorizacidn: El paciente demuestra una respuesta cl mica
positiva al tratamiento. Los dos siguientes: (1) No se obtiene la talla de
adulto prevista y (2) hay documentacicn de la meta de talla de adulto
prevista.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

Inicial: Recetado por un endocrindogo, o en consulta con este.

Duracién de la
Cobertura

Inicial, reautorizacicn: afo del plan

Otros Criterios

N/C
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IRESSA

Productos Afectados

o Gefitinib

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de pulmdn de céulas no pequeras (NSCLC): Diagndtico de
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NSCLC metast&ico, y uno de los siguientes: los tumores dan positivo
para deleciones del exdn 19 del receptor de factor de crecimiento
epidémico (EGFR) o los tumores dan positivo para mutaciones de
sustitucian del exdn 21 del EGFR (L858R) o los tumores dan positivo
para una mutacicn sensibilizante conocida del EGFR (p. €j., inserciones
en el exdn 20 en el marco de lectura, mutacicn G719 en el exdn 18,
mutacicn L861Q en el exdn 21).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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ISOTRETINOIN

Productos Afectados
e Accutane CAP. 10mg, 20mg, 40mg

e Amnesteem

e Claravis

e Isotretinoin CAP.

e Zenatane

Criterios de | Detalles de los Criterios

Preautorizacicn

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn (Inicial): Diagndstico de acnénodular recalcitrante grave que no
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responde al tratamiento convencional O diagn&tico de acnéresistente al
tratamiento. Prueba y fracaso de, contraindicacin de, o intolerancia a,
una prueba adecuada (al menos 6 semanas) de dos de los siguientes

reg menes de tratamiento convencionales: a) un agente retinoide tépico
o similar a un retinoide [p. ej., Retin-A/Retin-A Micro (tretinoin)], b) un
antibidico oral [p. €j., Ery-Tab (erythromycin), Minocin (minocycline)],
¢) un antibidico tdpico con o sin benzoyl peroxide [p. ej., Cleocin-T
(clindamycin), erythromycin, BenzaClin (benzoyl
peroxide/clindamycin), Benzamycin (benzoyl peroxide/erythromycin)].
Retratamiento (reautorizacidn): Después de 2 meses 0 m&s sin
tratamiento, atn estapresente el acnénodular recalcitrante grave
persistente o recurrente.

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta
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Duracién de la Inicial: 6 meses. Reautorizacicn: Retratamiento - 6 meses
Cobertura

Otros Criterios N/C
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ISTURISA

Productos Afectados
e |Isturisa TAB. 1mg, 5mg

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Enfermedad de Cushing (inicial): Diagn&tico de Enfermedad de
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Cushing. Uno de los siguientes: a) El paciente no es candidato para la
cirug B de la pituitaria O b) la cirug & de la pituitaria no ha sido curativa
para el paciente.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

Enfermedad de Cushing (inicial): Recetado por un endocrindogo, o en
consulta con este.

Duracién de la
Cobertura

Enfermedad de Cushing (inicial, reautorizacicn): Afro del plan

Otros Criterios

Enfermedad de Cushing (reautorizacicn): El paciente demuestra una
respuesta cl mica positiva al tratamiento.

133




I TRACONAZOLE (CAPSULAS)

Productos Afectados

e ltraconazole CAP.

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Infecciones fUngicas sistémicas: Diagndtico de blastomicosis,
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histoplasmosis o aspergilosis. Onicomicosis: Diagn&tico de
onicomicosis de las uras de las manos confirmado mediante uno de los
siguientes: Prueba de KOH, cultivo de hongos o biopsia de ufs.

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

Infecciones fUngicas sistémicas: afp del plan. Onicomicosis: (Ufa de la
mano) 2 meses, (ufa de los pies) 3 meses.

Otros Criterios

N/C

134




IVERMECTIN TABLETAS

Productos Afectados

e |vermectin TAB.

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cualquier indicacicn mé&licamente aceptada [p.ej., oncocercosis por
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par&itos nematodos, pediculosis, estrongiloidiasis, ascariasis, sarna
(incluida la sarna con costra), larva migrans cuténea (anquilostomiasis),
enterobiasis, filariasis, tricuriasis o gnatostomiasis].

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

1 mes

Otros Criterios

N/C
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IVIG (MEDICAMENTO NO PREFERIDO)

Productos Afectados

e Panzyga

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Sndrome de inmunodeficiencia primaria (P1S): pacientes con PIS.
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PUrpura Trombocitopénica Idiopd&ica (ITP): diagnstico de ITP.
Recuento de plaquetas documentado menor de 50 x 1079/1. Enfermedad
de Kawasaki (KD): diagn&tico de KD. Leucemia Linfoc fica Crénica
(CLL) de linfocitos B: diagn&tico de CLL de linfocitos B.
Hipogammaglobulinemia documentada (IgG menor de 500mg/dl) o
historial de infecciones bacterianas asociadas con CLL de linfocitos B.
Trasplante de Mélula Osea (BMT): BMT alogénico confirmado en los
dtimos 100 d Bs. Hipogammaglobulinemia grave documentada (1gG
menor de 400mg/dl). VIH: diagn&tico de VIH. 13 afps de edad o
menos. Hipogammaglobulinemia documentada (IgG menor de
400mg/dl) o deficiencia de anticuerpos funcional demostrada por
valores bajos de anticuerpos espec ficos o infecciones bacterianas
recurrentes. S mdrome de Guillain-Barré&(GBS) inicial: diagn&tico de
GBS, enfermedad grave que requiere ayuda para caminar. Aparicicn de
smtomas neuropdicos en las Utimas 4 semanas. Miastenia Gravis
(MG): diagndstico de MG generalizada. Signos de exacerbacicn
miasténica definida por 1 de los siguientes s mtomas en el dtimo mes:
dificultad para tragar, insuficiencia respiratoria aguda o discapacidad
funcional significativa responsable de la interrupcicn de la actividad
f®ica. Para el control a largo plazo de la MG se usaratratamiento
concomitante con inmunomoduladores (p. ej., azathioprine,
cyclosporine), a menos que estécontraindicado. Dermatomiositis y
Polimiositis (D/P) inicial: diagnético de dermatomiositis y polimiositis.
Prueba y fracaso de, contraindicacia de, o intolerancia a, (TF/C/I)
tratamiento inmunodepresor (p. ej., corticoesteroides, methotrexate,
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azathioprine, cyclophosphamide). Smdrome de la persona r gida (SPS)
inicial: diagn&tico de SPS. TF/C/1 de/a medicamentos gabaégicos (p.
ej., baclofen). TF/C/1 del/al tratamiento inmunodepresor (p. €j.,
azathioprine, corticoesteroides). S mdrome miasténico de Lambert-Eaton
(LEMS) inicial: diagndtico de LEMS. TF/C/I de/a la monoterapia con
inmunomoduladores (p. €j., azathioprine, corticoesteroides). Para el
control a largo plazo del LEMS se usaratratamiento concomitante con
inmunomoduladores (p. €j., azathioprine, corticoesteroides), a menos
que estécontraindicado.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

Todos los usos: Recetado por un médico especialista con pericia en el
tratamiento de pacientes con inmunoglobulina, o en consulta con uno de
estos (p. €j., inmundogo, hematdogo, neurdogo).

Duracién de la
Cobertura

Enfermedad Renal (KD): 1 mes. GBS, CIDP (inicial), MG: 3 meses.
ITP: 6 meses. CIDP, GBS (reautorizacicn), otros usos: afp del plan.

Otros Criterios

Todo (excepto reautorizacicn): TF/C/I de/a uno de los siguientes:
Bivigam, Flebogamma, Gammagard, Gammagard SD, Gammaked,
Gammaplex, Gamunex-C, Octagam, Privigen, O permitir la
continuacia del tratamiento dentro de los dtimos 120 d &s. Sujeto a la
revisicn de la Parte B en comparacin con la Parte D. El paciente no
cumple los criterios de la Parte B o el paciente estaen un centro de
cuidado a largo plazo. PIS: Deficiencia funcional cl micamente
significativa de la inmunidad humoral segtUn se manifiesta por la
imposibilidad documentada de producir anticuerpos a ant genos

espec Ficos o historial de infecciones recurrentes. Polineuropat &
Desmielinizante Inflamatoria Crénica (CIDP) inicial: diagndstico de
CIDP confirmado por: 1) presencia de s mtomas progresivos durante al
menos 2 meses, 2) polirradiculoneuropat & sintom&ica segtn se indica
por la limitacicn motora progresiva o recidivante de m& de

1 extremidad, O limitacidn sensorial progresiva o recidivante de m& de
1 extremidad, 3) resultados electrofisiol&gicos cuando estén presentes 3
de los 4 criterios siguientes: Bloqueo de conduccid parcial de 1 0 m&
nervios motores, reduccicn de la velocidad de conduccicn de 2 0 m&
nervios motores, latencia distal prolongada de 2 0 m& nervios motores,
latencias de onda F prolongadas de 2 0 m& nervios motores o la
ausencia de ondas F. Neuropat & motora multifocal (MMN) inicial:
diagn&tico de MMN confirmado mediante todo lo siguiente: 1)
debilidad con evolucidn lentamente progresiva o gradual durante al
menos 1 mes, 2) compromiso asimérico de 2 0 m& nervios, Y 3)
ausencia de signos de motoneuronas y signos bulbares. CIDP, MMN
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reautorizacidn: Documentacicn de respuesta cl mica positiva al
tratamiento segtn una medicié con una escala objetiva [p. €j., Escala
de Rankin, Escala Modificada de Rankin, Medical Research Council
(MRC)]. Documentacicn de ajuste de la dosis y frecuencia al m nimo
necesario para mantener un efecto cl mico sostenido. Esclerosis MUtiple
(MS) recidivante y remitente, inicial: diagn&tico de una forma de MS
recidivante y remitente (RRMS). Documentacicn de una exacerbacicn
de MS o del avance (empeoramiento) del estado cl mico del paciente con
respecto a la visita anterior a la que motivla decisicn de iniciar el
tratamiento con inmunoglobulinas. TF/C/I de/a 2 de los siguientes:
teriflunomide, interferon beta-1b, interferon beta-1a, glatiramer acetate,
natalizumab, dimethyl fumarate, fingolimod. RRMS reautorizacia: El
profesional que receta mantiene y presenta documentacié del historial
cl mico sobre la evaluacién del paciente, que incluye todo lo siguiente:
resultados del examen del intervalo, incluidos los d€éficits neurol&yicos
sufridos y la evaluacin de la discapacidad (p. €j., puntajes de la Escala
Ampliada de Estado de Discapacidad [EDSS], Escala de Sistemas
Funcionales [FSS], Escala Funcional Compuesta de Esclerosis MUtiple
[MSFC], Escala de Etapas de la Enfermedad [DS]). Puntaje de
discapacidad estable o con mejor & (p. €j., EDSS, FSS, MSFC, DS).
Documentacicn de una reduccidn de la cantidad de reca mas desde el
comienzo del tratamiento con inmunoglobulinas. El diagn&stico sigue
siendo de un tipo recidivante-remitente de MS. Documentacicn de
ajuste de la dosis y frecuencia al m mimo necesario para mantener un
efecto cl mico sostenido. GBS, D/P, SPS, LEMS reautorizacitn:
Documentacién de ajuste de la dosis y frecuencia al m nimo necesario
para mantener un efecto cl mico sostenido.
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IVIG (PREFERIDO)

Productos Afectados

e Bivigam INY. 5g/50ml

e Gammagard Liquid INY. 2.5g/25ml
e Gammagard S/d Iga Less Than

Imcg/mi

e Gammaked INY. 1g/10ml

e Gammaplex INY. 10g/100ml,
10g/200ml, 20g/200ml, 5g/50ml

e Gamunex-c INY. 1g/10ml

e Octagam INY. 1g/20ml, 2g/20ml

e Privigen INY. 20g/200ml

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mélicamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacién S ndrome de inmunodeficiencia primaria (PIS): pacientes con PIS.
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PUrpura Trombocitopénica Idiopdica (ITP): diagnGtico de ITP.
Recuento de plaquetas documentado menor de 50 x 1079/1. Enfermedad
de Kawasaki (KD): diagn&tico de KD. Leucemia Linfoc fica Cr&nica
(CLL) de linfocitos B: diagndstico de CLL de linfocitos B.
Hipogammaglobulinemia documentada (IgG menor de 500mg/dl) o
historial de infecciones bacterianas asociadas con CLL de linfocitos B.
Trasplante de Mélula Osea (BMT): BMT alogéico confirmado en los
Utimos 100 d &s. Hipogammaglobulinemia grave documentada (1gG
menor de 400mg/dl). VIH: diagn&tico de VIH. 13 afps de edad o
menos. Hipogammaglobulinemia documentada (1IgG menor de
400mg/dl) o deficiencia de anticuerpos funcional demostrada por
valores bajos de anticuerpos espec ficos o infecciones bacterianas
recurrentes. S mdrome de Guillain-Barré(GBS) inicial: diagnético de
GBS, enfermedad grave que requiere ayuda para caminar. Aparicicn de
smtomas neuropdicos en las Utimas 4 semanas. Miastenia Gravis
(MG): diagnstico de MG generalizada. Signos de exacerbacidn
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miasténica definida por 1 de los siguientes s mtomas en el dtimo mes:
dificultad para tragar, insuficiencia respiratoria aguda o discapacidad
funcional significativa responsable de la interrupcicn de la actividad
f®ica. Para el control a largo plazo de la MG se usaratratamiento
concomitante con inmunomoduladores (p. ej., azathioprine,
cyclosporine), a menos que estécontraindicado. Dermatomiositis y
Polimiositis (D/P) inicial: diagn&tico de dermatomiositis y polimiositis.
Prueba y fracaso de, contraindicacicn de, o intolerancia a, (TF/C/I)
tratamiento inmunodepresor (p. €j., corticoesteroides, methotrexate,
azathioprine, cyclophosphamide). S mdrome de la persona r gida (SPS)
inicial: diagndtico de SPS. TF/C/I de/a medicamentos gabaégicos (p.
ej., baclofen). TF/C/I del/al tratamiento inmunodepresor (p. €j.,
azathioprine, corticoesteroides). S ndrome miasténico de Lambert-Eaton
(LEMS) inicial: diagn&tico de LEMS. TF/C/I de/a la monoterapia con
inmunomoduladores (p. €j., azathioprine, corticoesteroides). Para el
control a largo plazo del LEMS se usaratratamiento concomitante con
inmunomoduladores (p. €j., azathioprine, corticoesteroides), a menos
que estécontraindicado.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

Todos los usos: Recetado por un médico especialista con pericia en el
tratamiento de pacientes con inmunoglobulina, o en consulta con uno de
estos (p. ej., inmundogo, hematdogo, neurdogo).

Duracién de la
Cobertura

Enfermedad Renal (KD): 1 mes. GBS, CIDP (inicial), MG: 3 meses.
ITP: 6 meses. CIDP, GBS (reautorizacicn), otros usos: afp del plan.

Otros Criterios

Sujeto a la revisicn de la Parte B en comparacicn con la Parte D. EI
paciente no cumple los criterios de la Parte B o el paciente estéen un
centro de cuidado a largo plazo. PIS: Deficiencia funcional cl micamente
significativa de la inmunidad humoral segtn se manifiesta por la
imposibilidad documentada de producir anticuerpos a ant §enos

espec ficos o historial de infecciones recurrentes. Polineuropat &
Desmielinizante Inflamatoria Crénica (CIDP) inicial: diagndtico de
CIDP confirmado por: 1) presencia de s ntomas progresivos durante al
menos 2 meses, 2) polirradiculoneuropat & sintom&ica segtn se indica
por la limitacién motora progresiva o recidivante de m& de

1 extremidad, O limitacicn sensorial progresiva o recidivante de m& de
1 extremidad, 3) resultados electrofisiol&icos cuando estén presentes 3
de los 4 criterios siguientes: Blogueo de conduccié parcial de 1 0 m&s
nervios motores, reduccin de la velocidad de conduccicn de 2 0 m&
nervios motores, latencia distal prolongada de 2 0 m& nervios motores,
latencias de onda F prolongadas de 2 0 m& nervios motores o la
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ausencia de ondas F. Neuropat & motora multifocal (MMN) inicial:
diagn&tico de MMN confirmado mediante todo lo siguiente: 1)
debilidad con evolucidn lentamente progresiva o gradual durante al
menos 1 mes, 2) compromiso asimérico de 2 0 m&s nervios, Y 3)
ausencia de signos de motoneuronas y signos bulbares. CIDP, MMN
reautorizacidn: Documentacin de respuesta cl mica positiva al
tratamiento segUn una medicicn con una escala objetiva [p. €j., Escala
de Rankin, Escala Modificada de Rankin, Medical Research Council
(MRC)]. Documentacién de ajuste de la dosis y frecuencia al m nimo
necesario para mantener un efecto cl mico sostenido. Esclerosis Mdtiple
(MS) recidivante y remitente, inicial: diagnéstico de una forma de MS
recidivante y remitente (RRMS). Documentacicn de una exacerbacicn
de MS o del avance (empeoramiento) del estado cl mico del paciente con
respecto a la visita anterior a la que motivola decisién de iniciar el
tratamiento con inmunoglobulinas. TF/C/I de/a 2 de los siguientes:
teriflunomide, interferon beta-1b, interferon beta-1a, glatiramer acetate,
natalizumab, dimethyl fumarate, fingolimod. RRMS reautorizacicn: El
profesional que receta mantiene y presenta documentacicn del historial
cl mico sobre la evaluacicn del paciente, que incluye todo lo siguiente:
resultados del examen del intervalo, incluidos los d€éficits neurol&yicos
sufridos y la evaluacicn de la discapacidad (p. ej., puntajes de la Escala
Ampliada de Estado de Discapacidad [EDSS], Escala de Sistemas
Funcionales [FSS], Escala Funcional Compuesta de Esclerosis MUtiple
[MSFC], Escala de Etapas de la Enfermedad [DS]). Puntaje de
discapacidad estable o con mejor & (p. €j., EDSS, FSS, MSFC, DS).
Documentaci& de una reduccidn de la cantidad de reca flas desde el
comienzo del tratamiento con inmunoglobulinas. El diagndstico sigue
siendo de un tipo recidivante-remitente de MS. Documentacicn de
ajuste de la dosis y frecuencia al m nimo necesario para mantener un
efecto cl mico sostenido. GBS, D/P, SPS, LEMS reautorizacicn:
Documentacicn de ajuste de la dosis y frecuencia al m mimo necesario
para mantener un efecto cl mico sostenido.
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IWILFIN

Productos Afectados

o lwilfin

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Diagndtico de neuroblastoma de alto riesgo (HRNB). El paciente ha

Mé&lica Requerida

presentado al menos una respuesta parcial a una terapia previa
multimodal con mdtiples agentes. La terapia anterior inclu
inmunoterapia anti-GD2 (p. ej., Danyelza [naxitamab-gqgk], Unituxin
[dinutuximab]).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.
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JAKAFI

Productos Afectados

o Jakafi

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Mielofibrosis: Uno de los siguientes: Mielofibrosis primaria,
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mielofibrosis después de policitemia vera o mielofibrosis después de
trombocitopenia esencial. Policitemia vera: Diagnético de policitemia
veray prueba y fracaso de, contraindicacicn de, o intolerancia a, uno de
los siguientes: tratamiento con hydroxyurea o interferon (p. €j., Intron
A, pegasys, etc.). Enfermedad del injerto contra el anfitrién (GVHD):
Uno de los siguientes: A) Los dos siguientes: Diagn&tico de GVHD
aguda (aGVHD). La enfermedad es resistente a los esteroides o B) los
dos siguientes: Diagnéstico de enfermedad del injerto contra el anfitricn
crdnica (cGVHD). Prueba y fracaso de al menos una 0 m& | neas
previas de tratamiento sist@nico (p. ej., corticoesteroides,
mycophenolate).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

6 meses

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizOdentro
de los dtimos 120 d &s.
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JAYPIRCA

Productos Afectados

e Jaypirca

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Diagndtico de linfoma de c&ulas del manto (MCL). La enfermedad es
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una de las siguientes: a) recidivante o b) resistente al tratamiento. El
paciente recibidal menos dos tratamientos sist@nicos previos [p. €j.,
quimioterapia] para la MCL, uno de los cuales es un tratamiento con un
inhibidor de la Tirosina Cinasa de Bruton (BTK) [p. €j., Calquence
(acalabrutinib), Imbruvica (ibrutinib)]. Leucemia Linfoc fica Cr&nica
(CLL) o Linfoma Linfoc fico de C@&ulas Pequeras (SLL): El
diagn&stico es uno de los siguientes: a) CLL o b) SLL. El paciente ha
recibido tratamiento para la CLL/SLL con las dos terapias siguientes: a)
tratamiento con un inhibidor de la BTK [p. ej., Calquence
(acalabrutinib), Imbruvica (ibrutinib)], y b) tratamiento con un inhibidor
del linfoma de linfocitos B 2 (BCL-2) [p. €j., Venclexta (venetoclax)].

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizOdentro
de los dtimos 120 d &s.
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JYLAMVO

Productos Afectados

e Jylamvo

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Enfermedades neopl&icas: Diagnstico de una de las siguientes
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condiciones: A) leucemia linfobl&stica aguda (ALL), B) micosis
fungoide (linfoma de linfocitos T cut&neo), o C) linfomas no
relacionados con la enfermedad de Hodgkin recidivantes o resistentes al
tratamiento. Artritis Reumatoide (RA) (inicial): Diagnéstico de RA.
Psoriasis (inicial): Diagndstico de psoriasis grave.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

RA: Recetado por un reumatdogo, o en consulta con este. Psoriasis:
Recetado por un dermatdogo, o en consulta con este.

Duracién de la
Cobertura

Enfermedades neopl&icas: Afb del plan. RA, psoriasis (inicial,
reautorizacidn): Afo del plan.

Otros Criterios

Enfermedades neopl&icas: Aprobar la continuacicn del tratamiento
previo si este se realizodentro de los Utimos 120 d Bs. RA, psoriasis
(reautorizacicn): El paciente demuestra una respuesta cl mica positiva al
tratamiento.
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KALYDECO

Productos Afectados

e Kalydeco

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Fibrosis Qu stica (CF) (inicial): Diagn&tico de CF. Presentacicn de
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registros de laboratorio que confirmen que el paciente tiene al menos
una mutacicn en el gen CFTR que responde a la potenciacicn de
ivacaftor.

Restricciones de
Edad

CF (inicial): El paciente es mayor de 1 mes de vida.

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

CF (inicial, reautorizacicn): Recetado por un especialista afiliado a un
centro de cuidado de la CF o un pulmondogo, o en consulta con uno de
estos.

Duracién de la
Cobertura

CF (inicial): 6 meses, (reautorizacian): afo del plan

Otros Criterios

CF (reautorizacidn): El paciente demuestra una respuesta cl mica
positiva al tratamiento.
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KERENDIA (SGLT2)

Productos Afectados

e Kerendia

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Inicial: Diagn&stico de enfermedad renal crénica (CKD) asociada con la
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diabetes tipo 2 (T2D). Cociente de microalbUmina y creatinina en orina
(UACR) mayor de o igual a 30mg/g. hdice de filtraciécn glomerular
aproximado (eGFR) mayor de o igual a 25ml/min/1.73m2. Nivel de
potasio s&ico menor de o igual a 5.0mEg/l antes de iniciar el
tratamiento. Uno de los siguientes: 1) Prueba de un suministro m mimo
de 30 d &s de una m&ima dosis tolerada y continuacicn del tratamiento
con uno de los siguientes: a) inhibidor de la enzima convertidora de
angiotensina (ECA) (p. ej., benazepril, lisinopril), o b) bloqueador de los
receptores de la angiotensina (BRA) (p. €j., losartan, valsartan), O 2) el
paciente tiene una contraindicacicn de, o una intolerancia a, los
inhibidores de la ECA y los BRA. Uno de los siguientes: 1) El paciente
recibe una dosis estable y continuar&el tratamiento con un inhibidor del
cotransportador de sodio-glucosa tipo 2 (SGLT2) (p. €j., Farxiga
[dapagliflozin], Jardiance [empagliflozin]), O 2) prueba y fracaso de,
contraindicacidn de, o intolerancia a, un inhibidor del SGLT2 (p. ej.,
Farxiga [dapagliflozin], Jardiance [empagliflozin]).

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta
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Duracicn de la Inicial, reautorizacicn: Afo del plan
Cobertura

Otros Criterios Reautorizacicn: El paciente demuestra una respuesta cl mica positiva al
tratamiento. Uno de los siguientes: 1) El paciente sigue recibiendo un
inhibidor de la ECA o un BRA a la m&ima dosis tolerada, O 2) el
paciente tiene una contraindicacié de o una intolerancia a los
inhibidores de la ECA y los BRA.
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KISQALLI

Productos Afectados

e Kisqgali

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de seno: Diagndstico de cancer de seno avanzado, recidivante o
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metast&sico. El cancer es positivo a los receptores hormonales (HR) y es
negativo al receptor de factor de crecimiento epidémico 2 (HER2). Uno
de los siguientes: A) Uso en combinacién con un inhibidor de la
aromatasa (p. €j., anastrozole, letrozole, exemestane) o B) uso en
combinaci& con Faslodex (fulvestrant).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los Utimos 120 d &s
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KISQALI - FEMARA PACK

Productos Afectados

e Kisgali Femara 200 Dose
¢ Kisgali Femara 400 Dose
¢ Kisgali Femara 600 Dose

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de seno: Diagnéstico de cancer de seno avanzado, recidivante o
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metast&ico. El cancer es positivo a los receptores hormonales (HR) y es
negativo al receptor de factor de crecimiento epidémico 2 (HER?2).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s
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KORLYM

Productos Afectados
e Mifepristone TAB. 300mg

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn (Inicial): Diagndstico de s ndrome de Cushing enddgeno (es decir, el
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hipercortisolismo no es el resultado de la administracicn crénica de una
dosis alta de glucocorticoides). Diagnéstico de diabetes mellitus tipo 2 o
diagn&tico de intolerancia a la glucosa. El paciente se sometiGa una
cirug B que no tuvo &ito o el paciente no es candidato para la cirug &. Si
es mujer, la paciente no estdembarazada. (Reautorizacid):
Documentacicn de algo de lo siguiente: el paciente presenta una mejor &
en la tolerancia a la glucosa durante el tratamiento o el paciente tiene
una tolerancia estable a la glucosa durante el tratamiento.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

6 meses

Otros Criterios

N/C
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KOSELUGO

Productos Afectados

e Koselugo

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Neurofibromatosis tipo 1 (NF1): Diagndtico de NF1. El paciente tiene
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neurofibromas plexiformes que cumplen las dos caracter Bticas
siguientes: son inoperables y causan morbilidad significativa (p. €j.,
desfiguracidn, disfuncidn motora, dolor, disfuncié de las v Bs
respiratorias, limitaciones visuales, disfuncicn vesical/intestinal).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.
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KRAZATI

Productos Afectados

e Krazati

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de Pulman de Céulas No Pequeras (NSCLC): Diagndtico de
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NSCLC. Presencia de mutacicn KRAS G12C. La enfermedad es
recidivante, estaavanzada o es metast&ica. El paciente recibioal menos
un tratamiento sistémico previo (p. €j., quimioterapia).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los Utimos 120 d &s
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LAPATINIB

Productos Afectados
e Lapatinib Ditosylate

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de seno: Uno de los siguientes: A) DiagnGstico de cancer de
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seno positivo a los receptores hormonales (HR+), positivo a los
receptores de factor de crecimiento epidémico 2 (HER2+) recidivante o
en estadio 1V. Uso en combinacidn con un inhibidor de la aromatasa [p.
ej., Aromasin (exemestane), Femara (letrozole), Arimedex
(anastrozole)]. O B) Diagn&stico de cancer de seno HER2+ recidivante
0 metast&ico. Uso en combinacicn con trastuzumab o Xeloda
(capecitabine).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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LENVIMA

Productos Afectados

e Lenvima 10mg Daily Dose
e Lenvima 12mg Daily Dose
e Lenvima 14mg Daily Dose

Lenvima 18mg Daily Dose
Lenvima 20mg Daily Dose
Lenvima 24mg Daily Dose
Lenvima 4mg Daily Dose
Lenvima 8mg Daily Dose

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mélicamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacién Céancer de tiroides diferenciado (DTC): Diagndtico de DTC.
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Carcinoma de c@&ulas renales: Diagnéstico de carcinoma de c&ulas
renales avanzado. Carcinoma Hepatocelular (HCC): Diagndstico de
carcinoma hepatocelular o carcinoma de c8ulas hep&icas. Carcinoma
de endometrio: Diagndstico de carcinoma de endometrio avanzado.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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LEUPROLIDE ACETATE

Productos Afectados
e Leuprolide Acetate INY. 1mg/0.2ml

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de pr&tata: Tratamiento del cancer de pr&tata avanzado.
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Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

Cacer de pré&tata: arp del plan

Otros Criterios

Cacer de pré&stata: Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si
este se realizddentro de los dtimos 120 d &s.
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LIBERVANT

Productos Afectados

e Libervant

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Epilepsia: Diagn&stico de epilepsia. Ataques convulsivos frecuentes (p.
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ej., episodios de crisis epilépticas, convulsiones repetitivas agudas) que
son diferentes del patrén de convulsiones habitual del paciente.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracidn de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.
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LIDOCAINE PARCHE

Productos Afectados
e Lidocaine PARCHE 5%

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Neuralgia posherpéica: Diagnético de neuralgia posherpéica
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Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

N/C
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LIVTENCITY

Productos Afectados

e Livtencity

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Diagndtico de enfermedad/infeccién por citomegalovirus (CMV). El
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paciente es receptor de uno de los siguientes: a) Trasplante de c&ulas
madres hematopoyéicas O b) trasplante de &ganos sdidos. Prueba y
fracaso de un m mimo de 2 semanas de duracicn, contraindicacicn de, o
intolerancia a, una de las siguientes terapias a una dosis debidamente
indicada: a) ganciclovir intravenoso (1V), b) valganciclovir oral, c)
foscarnet 1V O d) cidofovir IV. El paciente pesa 35 kg 0 mé&s.

Restricciones de
Edad

El paciente es mayor de 12 arps.

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

Recetado por un proveedor que se especializa en una de las siguientes
aeas, 0 en consulta con uno de estos: trasplante, oncolog & 0
enfermedades infecciosas.

Duracién de la 8 semanas
Cobertura
Otros Criterios N/C
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LONSURF

Productos Afectados

e Lonsurf

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer colorrectal metastaico (MCRC): Diagn&tico de mCRC. Prueba
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y fracaso de, contraindicacicn de, o intolerancia a, todos los siguientes:
quimioterapia a base de fluoropyrimidine, quimioterapia a base de
oxaliplatin y quimioterapia a base de irinotecan, y tratamiento biol&gico
anti-VEGF (p. ej., bevacizumab). Uno de los siguientes: a) el tumor
tiene el tipo de mutacié RAS o b) el tumor tiene el tipo de mutacicn
RAS natural y prueba y fracaso de, contraindicacicn de, o intolerancia a,
un tratamiento anti-EGFR (p. ej., Vectibix [panitumumab], Erbitux
[cetuximab]). Adenocarcinoma g&strico o de la unién gastroesof&yica:
Diagndstico de cancer g&trico metast&ico o diagndstico de
adenocarcinoma de la unicn gastroesofagica metast&ico. Pruebay
fracaso de, contraindicacicn de, o intolerancia a, al menos dos de los
siguientes: quimioterapia a base de fluropyrimidine (p. €j., fluorouracil),
quimioterapia a base de platino (p. ej., carboplatin, cisplatin,
oxaliplatin), Taxane (p. ej., docetaxel, paclitaxel) o quimioterapia a base
de irinotecan, tratamiento dirigido a HER2/neu (p. €j., trastuzumab) (si
hay sobreexpresian de HER?2).

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta
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Duracicn de la ArD del plan
Cobertura

Otros Criterios Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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LORBRENA

Productos Afectados

e Lorbrena

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de pulmdn de céulas no pequeras (NSCLC): Diagndtico de
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NSCLC. Uno de los siguientes: A) La enfermedad est&avanzada, es
metast&ica o recidivante y tiene el gen cinasa del linfoma anapl&ico
(ALK) positivo O B) los dos siguientes: 1) La enfermedad cumple las
dos condiciones siguientes: i) estaavanzada, es metastasica o
recidivante y ii) tiene el protooncogen ROS 1 (ROS1) positivo Y 2) la
enfermedad ha avanzado con al menos uno de los siguientes
tratamientos: Xalkori (crizotinib), Rozlytrek (entrectinib) o Zykadia
(ceritinib).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.
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LUMAKRAS

Productos Afectados
e Lumakras TAB. 120mg, 320mg

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de pulmdn de céulas no pequeras (NSCLC): Diagndtico de
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NSCLC. La enfermedad es una de las siguientes: a) recidivante, b)
avanzada o ¢) metast&ica. El tumor tiene la mutacicn KRAS G12C. El
paciente recibi®al menos un tratamiento sistémico previo (p. ej.,
inhibidor de puntos de control inmunitario, quimioterapia a base de
platino).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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LUMRYZ

Productos Afectados

e Lumryz

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Narcolepsia con cataplej & (narcolepsia tipo 1) (inicial): Diagnético de
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narcolepsia segtn lo confirmoun estudio del suefd (a menos que el
profesional que receta presente una justificacian que confirme que un
estudio del suefd no ser & factible), Y presencia de s mtomas de

cataplej B, Y presencia de s mtomas de somnolencia diurna excesiva (p.
ej., el paciente tiene una necesidad incontenible de dormir o lo vence el
suefd durante el d m). Narcolepsia sin cataplej & (narcolepsia tipo 2)
(inicial): Diagn&tico de narcolepsia segtn lo confirmdun estudio del
suefd (a menos que el profesional que receta presente una justificacicn
que confirme que un estudio del suefd no ser & factible), Y ausencia de
smtomas de cataplej B, Y presencia de s ntomas de somnolencia diurna
excesiva (p. ej., el paciente tiene una necesidad incontenible de dormir o
lo vence el suefd durante el d &) Y prueba y fracaso de,
contraindicacidn de, o intolerancia a, los dos siguientes: 1) modafinil, Y
2) estimulante a base de methylphenidate.

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

Inicial: 6 meses. Reautorizacidn: afp del plan
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Otros Criterios Narcolepsia tipo 1 (reautorizacidn): Documentacicn que demuestre una
reduccicn de la frecuencia de ataques de cataplej & en relacién con el
tratamiento, O documentacién que demuestre una reduccicn de los
sntomas de somnolencia diurna excesiva en relacién con el tratamiento.
Narcolepsia tipo 2 (reautorizacién): Documentacicn que demuestre una
reduccicn de los s itomas de somnolencia diurna excesiva en relacicn
con el tratamiento.
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LUPRON DEPOT

Productos Afectados

e Lupron Depot (1 mes)

e Lupron Depot (3 meses)
e Lupron Depot (4 meses)
e Lupron Depot (6 meses)

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de pré&tata (7.5mg, 22.5mg, 30mg, 45mg): Tratamiento del
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cancer de pr&tata avanzado. Endometriosis (3.75mg, 11.25mg)
(inicial): Diagn&stico de endometriosis. Uno de los siguientes: a) La
paciente se ha sometido a la extirpacicn quirurgica para prevenir la
recurrencia, o b) prueba y fracaso de, contraindicacicn de, o intolerancia
a, un NSAID (p. ej., diclofenac, ibuprofen, meloxicam, naproxen) y un
anticonceptivo oral (p. ej., norethindrone-ethinyl estradiol, estradiol y
norethindrone). Endometriosis (3.75mg, 11.25mg) (reautorizacicn):

S ntomas que reaparecen después de un ciclo de tratamiento. Uso en
combinacidan con uno de los siguientes: norethindrone 5mg diarios, otras
hormonas sexuales sustitutivas adyuvantes (“add-back”™) (p. ej.,
estrogen, medroxyprogesterone) u otros agentes protectores Gseos

(p. €j., bisphosphonates como alendronate, risedronate). Leiomiomas
uterinos (3.75mg, 11.25mgq) (fibromas): Ya sea para uso previo a la
cirug & para reducir el tamafo de los fibromas y as ¥facilitar un
procedimiento quirdrgico (p. ej., miomectom &, histerectom &) O para
todo lo siguiente: tratamiento de anemia, anemia causada por
leiomiomas uterinos (fibromas) y uso previo a la cirug .

Restricciones de
Edad

N/C

166




Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

Cacer de pré&tata: arp del plan. Endometriosis (todas), leiomiomas
uterinos (anemia): 6 meses (fibromas): 4 meses.

Otros Criterios

Cacer de pr&tata (7.5mg, 22.5mg, 30mg, 45mg): Aprobar la
continuaci& del tratamiento previo si este se realizddentro de los
Utimos 120 d &s.
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LUPRON DEPOT PED

Productos Afectados
e Lupron Depot-ped (1 mes) INY.

7.5mg

e Lupron Depot-ped (3 meses) INY.

11.25mg

e Lupron Depot-ped (6 meses)

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mélicamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Pubertad Precoz Central (CPP) (inicial): diagn&tico de pubertad precoz
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central (idiop&ica o neurdgena). Inicio de las caracter Bticas sexuales
secundarias en uno de los siguientes pacientes: nifas menores de 8 afbs
o0 varones menores de 9 afps. Confirmacicn del diagn&tico definido por
uno de los siguientes factores: nivel basal puberal de hormona
luteinizante (segtn los rangos de referencia de laboratorio), respuesta
puberal a una prueba de estimulacié con GnRH o edad &ea avanzada
un afd m& que la edad cronol@yica.

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

CPP (inicial, reautorizacicn): afp del plan.

Otros Criterios

CPP (reautorizacicn): Documentacién de supervisicn de la edad G&ea (p.
ej., im&enes radioldyicas).
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LYNPARZA (TABLETAS)

Productos Afectados

e Lynparza TAB.

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de seno en etapa inicial de alto riesgo: Diagndstico de cancer de
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seno en etapa inicial de alto riesgo. Presencia de mutaciones de BRCA
en la I mea germinal nocivas o presuntamente nocivas. La enfermedad es
negativa a los receptores de factor de crecimiento epidé&mico 2 (HER2).
Uno de los siguientes: a) La enfermedad es negativa a los receptores
hormonales (HR) O b) los dos siguientes: i) la enfermedad es positiva a
HR Y ii) la paciente continta con el tratamiento endocrino simultaneo.
La paciente fue tratada anteriormente con quimioterapia
neocomplementaria 0 complementaria (p. ej., anthracycline, taxane).
Céancer de seno metast&sico o recidivante: Diagnéstico de cancer de
seno. La enfermedad es metast&sica o recidivante. Presencia de
mutaciones de BRCA en la | mea germinal nocivas o presuntamente
nocivas. La enfermedad es negativa a los receptores de factor de
crecimiento epidémico 2 (HER2). Una de las siguientes condiciones: a)
La enfermedad es negativa a los receptores hormonales (HR) o b) la
enfermedad es positiva a los receptores hormonales (HR) y uno de los
siguientes casos: i) la enfermedad ha avanzado con un tratamiento
endocrino anterior o ii) el proveedor declara que el tratamiento
endocrino es inapropiado para la enfermedad de la paciente.
Adenocarcinoma de péncreas: Diagndstico de adenocarcinoma de
pancreas. La enfermedad es metast&ica. Presencia de mutaciones de
BRCA en la I mea germinal nocivas o presuntamente nocivas. La
enfermedad no ha avanzado mientras se recibieron al menos 16 semanas
de un ré&imen de quimioterapia a base de platino de primera | mea (p.
ej., FOLFIRINOX, FOLFOX, etc.).
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Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Cacer de ovario (tratamiento de mantenimiento): Diagnéstico de una
de las siguientes condiciones: céncer epitelial de ovario, céncer de
trompas de Falopio o c&ncer peritoneal primario. La enfermedad es una
de las siguientes: avanzada o recidivante. Uno de los siguientes: 1) El
paciente ha presentado una respuesta completa o parcial a la
quimioterapia a base de platino de primera | mea (p. ej., carboplatin,
cisplatin), o 2) Los dos siguientes: a) el paciente ha presentado una
respuesta completa o parcial a la quimioterapia a base de platino de
primera | mea (p. ej., carboplatin, cisplatin) Y b) uno de los siguientes: i)
presencia de mutaciones de BRCA somdicas o en la | mea germinal
nocivas o presuntamente nocivas O ii) los dos siguientes: el cancer esta
asociado con el estado positivo de deficiencia de recombinacicn
homdoga (HRD), definido ya sea por una mutacicn de BRCA nociva o
presuntamente nociva o inestabilidad gendmica Y uso en combinacicn
con bevacizumab (p. ej., Avastin, Myvasi). Se usaracomo tratamiento
de mantenimiento. C&ncer de pr&tata: Diagndstico de céncer de
préstata metastasico resistente a la castracidn. Uno de los siguientes: 1)
Los dos siguientes: a) Presencia de mutaciones génicas de reparacicn de
recombinaciéa homdoga (HRR) nocivas o presuntamente nocivas y b)
la enfermedad ha avanzado después del tratamiento previo con uno de
los siguientes: i) enzalutamide (Xtandi), o ii) abiraterone (p. ej., Zytiga,
Yonsa) O 2) todo lo siguiente: a) Presencia de mutacié de BRCA
nociva o presuntamente nociva, b) uso en combinacicn con abiraterone
(p- €j., Zytiga, Yonsa), y ¢) uso en combinacicn con prednisone o
prednisolone. Uno de los siguientes: 1) uso en combinacicn con un
andogo de la hormona liberadora de gonadotropina (GnRH) [p. €j.,
Lupron (leuprolide), Zoladex (goserelin), Trelstar (triptorelin), Vantas
(histrelin), Firmagon (degarelix)] o 2) el paciente se sometiGa una
orquiectom & bilateral. Todas las indicaciones: Aprobar la continuacicn
del tratamiento previo si este se realizddentro de los Utimos 120 d &s.
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LYTGOBI

Productos Afectados

e Lytgobi

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Diagndtico de colangiocarcinoma intrahepdico. La enfermedad es una
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de las siguientes: a) irresecable localmente avanzada o b) metast&sica.
La enfermedad tiene presencia de una fusian de receptores 2 de factores
de crecimiento de fibroblastos (FGFR2) u otra reordenaci&. El paciente
ha sido tratado previamente.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.
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MAVYRET

Productos Afectados

e Mavyret

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Se aplicaran criterios acordes con las pautas actuales de AASLD/IDSA.
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Todos los pacientes: DiagnGstico de hepatitis C crénica, el paciente esta
sin enfermedad hepdica descompensada (definida como Child-Pugh
clase B 0 C), y no se usa en combinaci con otro agente antiviral de
accicn directa contra el HCV [p. ej., Harvoni, Zepatier].

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

Recetado por o en consulta con uno de los siguientes: Hepatdogo,
gastroenterdogo, especialista en enfermedades infecciosas o
especialista en VIH certificado a través de la Academia Americana de
Medicina del VIH (AAHIVM)

Duracién de la
Cobertura

De 8 a 16 semanas. Se aplicarén criterios acordes con las pautas actuales
de AASLD/IDSA.

Otros Criterios

N/C
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MEKINIST

Productos Afectados

e Mekinist

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Melanoma: Diagn&tico de melanoma irresecable o metast&ico Y el
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cacer tiene el tipo de mutacicn BRAF V600. Tratamiento
complementario del melanoma: Diagn&stico de melanoma. El cancer
tiene el tipo de mutaciah BRAF V600E o V600K. Compromiso de
ganglios linf&icos después de una reseccicn completa. Uso como
tratamiento complementario. El medicamento se usa en combinacin
con Tafinlar (dabrafenib). Cancer de Pulmén de C&ulas No Pequeras
(NSCLC): Todo lo siguiente: diagnéstico de cancer de pulmén de
cdulas no pequeras metastasico Y el cancer tiene el tipo de mutacicn
BRAF V600E Y el medicamento se usa en combinacin con Tafinlar
(dabrafenib). Cancer de Tiroides Anapl&ico (ATC): Diagndtico de
ATC. Uno de los siguientes: 1) La enfermedad es una de las siguientes:
metast&ica, localmente avanzada o irresecable, O 2) recetado como
tratamiento complementario después de una reseccidn. El céncer tiene el
tipo de mutacicnh BRAF V600E. EI medicamento se usa en combinacicn
con Tafinlar (dabrafenib). Tumores sdidos: Presencia de tumor sdido.
La enfermedad es irresecable o metast&ica. El paciente ha evolucionado
durante o después del tratamiento sisténico (p. ej., carboplatin, 5-
fluorouracil, paclitaxel). El cancer tiene el tipo de mutacicn BRAF
V600E. EI medicamento se usa en combinacién con Tafinlar
(dabrafenib). Glioma de escasa malignidad: Diagn&tico de glioma de
escasa malignidad. El c&ncer tiene el tipo de mutaciéh BRAF V600E. El
medicamento se usa en combinacin con Tafinlar (dabrafenib).

Restricciones de
Edad

N/C
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Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro

de los Utimos 120 d ®&s.
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MEKTOVI

Productos Afectados

e Mektovi

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Melanoma: Diagn&stico de melanoma metast&ico o melanoma
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irresecable. El paciente resulta positivo a la mutacicn BRAF V600. Uso
en combinaci& con Braftovi (encorafenib). Cancer de Pulman de
Cdulas No Pequefas (NSCLC): Diagndtico de NSCLC metast&ico. El
paciente resulta positivo a la mutacién BRAF V600. Uso en
combinaci& con Braftovi (encorafenib).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los Utimos 120 d &s
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MEMANTINE

Productos Afectados
e Memantine Hcl Titration Pak
e Memantine Hydrochloride SOL.

2mg/ml

e Memantine Hydrochloride TAB.
e Memantine Hydrochloride Er

e Namzaric

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mélicamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacidn Mayor de 41 afps de edad o diagn&stico de demencia de tipo alzhémer
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de moderada a grave.

Restricciones de
Edad

No se requiere preautorizacin si el paciente es mayor de 41 afrps.

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

N/C
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MENACTRA

Productos Afectados

e Menactra

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn La vacuna se estausando para la prevencicn de Neisseria meningitidis
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serogrupos A, C, W e Y. El paciente no ha recibido la vacuna Menactra,
Menveo o Menquadfi en los 12 meses previos. Uno de los siguientes: 1)
Edad menor de o igual a 55 aFps, 0 2) el paciente se encuentra en un
grupo de alto riesgo segtn lo definido por la publicacién Meningococcal
Vaccination: Recommendations of the Advisory Committee on
Immunization Practices, United States, 2020 (Vacunacicn
Antimeningoc&ica: Recomendaciones del ComitéAsesor sobre
Praticas de Inmunizacidn, Estados Unidos, 2020).

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

6 meses (2 vacunas por cada afp)

Otros Criterios

N/C
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MENQUADFI

Productos Afectados

e Menquadfi

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn La vacuna se estausando para la prevencicn de Neisseria meningitidis

Mé&lica Requerida

serogrupos A, C, W e Y. El paciente no ha recibido la vacuna Menactra,
Menveo o Menquadfi en los 12 meses previos. Uno de los siguientes: 1)
Edad mayor de o igual a 2 afps, 0 2) el paciente se encuentra en un
grupo de alto riesgo segtn lo definido por la publicacién Meningococcal
Vaccination: Recommendations of the Advisory Committee on
Immunization Practices, United States, 2020 (Vacunacicn
Antimeningoc&ica: Recomendaciones del ComitéAsesor sobre
Praticas de Inmunizacidn, Estados Unidos, 2020).

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

1 mes (1 vacuna por cada af)

Otros Criterios

N/C
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MENVEO

Productos Afectados

e Menveo

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn La vacuna se estausando para la prevencicn de Neisseria meningitidis
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serogrupos A, C, W e Y. El paciente no ha recibido la vacuna Menactra,
Menveo o Menquadfi en los 12 meses previos. Uno de los siguientes: 1)
Edad menor de o igual a 55 aFps, 0 2) el paciente se encuentra en un
grupo de alto riesgo segtn lo definido por la publicacién Meningococcal
Vaccination: Recommendations of the Advisory Committee on
Immunization Practices, United States, 2020 (Vacunacicn
Antimeningoc&ica: Recomendaciones del ComitéAsesor sobre
Praticas de Inmunizacidn, Estados Unidos, 2020).

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan (4 vacunas por cada arp)

Otros Criterios

N/C
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METHOTREXATE INYECCION (MEDICAMENTO

PREFERIDO)

Productos Afectados

e Rasuvo INY. 10mg/0.2ml,
12.5mg/0.25ml, 15mg/0.3ml,
17.5mg/0.35ml, 20mg/0.4ml,
22.5mg/0.45ml, 25mg/0.5ml,
30mg/0.6ml, 7.5mg/0.15ml

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mélicamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusian

Informacidn Artritis reumatoide (RA): Diagndtico de RA activa grave. Artritis
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idiopdica juvenil poliarticular (PJIA): Diagn&stico de PJIA activa.
Psoriasis: Diagnéstico de psoriasis grave.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

RA, PJIA: Recetado por un reumatdogo, o en consulta con este.
Psoriasis: Recetado por un dermatdogo, o en consulta con este.

Duracidn de la AfD del plan
Cobertura
Otros Criterios N/C

180




MIGLUSTAT

Productos Afectados
e Miglustat
e Yargesa

Criterios de | Detalles de los Criterios
Preautorizacicn

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Enfermedad de Gaucher: Diagnético de enfermedad de Gaucher tipo 1

Mé&lica Requerida | de leve a moderada. El paciente no puede recibir un tratamiento de
reemplazo de enzimas debido a una de las siguientes condiciones:
alergia o hipersensibilidad al tratamiento de reemplazo de enzimas,
acceso venoso deficiente o falta de disponibilidad de un tratamiento de
reemplazo de enzimas (p. ej., Cerezyme, VPRIV).

Restricciones de N/C
Edad

Restricciones N/C
sobre el
Profesional que
Receta

Duracicn de la AFD del plan
Cobertura

Otros Criterios N/C
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MODAFINIL

Productos Afectados

e Modafinil TAB.

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Apnea obstructiva del suefo (OSA) (inicial): Diagn&tico de OSA
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definido por uno de los siguientes: 15 0 m& episodios respiratorios
obstructivos por hora de suefd confirmados por un estudio del suefo (a
menos que el profesional que receta presente una justificacicn que
confirme que un estudio del suefd no es factible), o los dos siguientes: 5
0 m& episodios respiratorios obstructivos por hora de suef
confirmados por un estudio del suefd (a menos que el profesional que
receta presente una justificacicn que confirme que un estudio del suef
no es factible), y 1 de los siguientes s ntomas: episodios de suefd
involuntarios durante la vigilia, somnolencia diurna, suefd no reparador,
cansancio, insomnio, despertar conteniendo la respiracién/jadeando/con
asfixia, ronquidos fuertes o interrupciones en la respiracién durante el
suefd. Trastorno por cambios de turno en el trabajo (SWD) (inicial):
Diagn&tico de SWD confirmado por uno de los siguientes: 1) s mtomas
de somnolencia excesiva o insomnio durante al menos 3 meses,
asociados con un per bdo de trabajo (generalmente trabajo nocturno)
que tiene lugar durante el per bdo de suefd normal, O 2) un estudio del
suefd que demuestre la pé&dida de un patré normal de suefp-vigilia (es
decir, alteracin del ritmo cronobioldgico). Confirmacicn de que los
smtomas de somnolencia excesiva 0 insomnio no se deben a ningtn otro
medicamento o condicidn mé&lica. Narcolepsia (inicial): Diagnstico de
narcolepsia confirmado por un estudio del suefd (a menos que el
profesional que receta confirme que un estudio del suefd no es factible).
Cansancio en MS (inicial): Diagndstico de esclerosis mUtiple (MS). El
paciente presenta cansancio. Hipersomnia idiop&ica (inicial):
Diagndstico de hipersomnia idiopdica confirmado por un estudio del
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suefd (a menos que el profesional que receta confirme que un estudio
del suef no es factible). Depresién (inicial): Depresicn resistente al
tratamiento definida como diagndstico de trastorno depresivo mayor
(MDD) o depresicn bipolar, Y prueba y fracaso de, contraindicacic de,
o intolerancia a, al menos dos antidepresivos de diferentes clases (p. €j.,
SSRI, SNRI, bupropion). Uso como tratamiento complementario.

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

OSA, SWD, MS, cansancio, hipersomnia, depresia: Inicial,
reautorizacidn: 6 meses. Narcolepsia: Inicial, reautorizacicn: Afo del
plan

Otros Criterios

OSA, narcolepsia o hipersomnia idiop&ica (reautorizacia): El paciente
demuestra una respuesta cl mica positiva al tratamiento. SWD
(reautorizacicn): El paciente demuestra una respuesta cl mica positiva al
tratamiento. Cansancio en MS (reautorizacicn): El paciente presenta
alivio del cansancio al recibir tratamiento. Depresicn (reautorizacicn):
El paciente demuestra una respuesta cl mica positiva al tratamiento. Uso
como tratamiento complementario.
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MOUNJARO

Productos Afectados

e Mounjaro

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de Estaexcluido si se usa Unicamente para la p&dida de peso.

Exclusicn

Informacicn Diabetes Mellitus (DM): Presentacicn de registros me&dicos (p. €j., notas
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de historias cl micas) que confirmen el diagn&tico de DM tipo 2.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

N/C
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MRESVIA

Productos Afectados

e Mresvia

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones

Pendiente de la revisicn de los CMS

Usos del
Medicamento No
Aprobados

Pendiente de la revisicn de los CMS

Criterios de
Exclusicn

Pendiente de la revisicn de los CMS

Informacicn
Mé&lica Requerida

Pendiente de la revisicn de los CMS

Restricciones de
Edad

Pendiente de la revisicn de los CMS

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

Pendiente de la revisién de los CMS

Duracién de la
Cobertura

Pendiente de la revisién de los CMS

Otros Criterios

Pendiente de la revisién de los CMS
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NAYZILAM

Productos Afectados

e Nayzilam

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Epilepsia: Diagn&stico de epilepsia. Ataques convulsivos frecuentes (p.
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ej., episodios de crisis epilépticas, convulsiones repetitivas agudas) que
son diferentes del patrén de convulsiones habitual del paciente.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracidn de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.
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NERLYNX

Productos Afectados

e Nerlynx

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de seno en estadio inicial: Diagnéstico de cancer de seno en
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estadio inicial. La enfermedad es positiva a los receptores de factor de
crecimiento epidémico 2 (HER?2). La paciente ha recibido tratamiento
complementario a base de trastuzumab (p. ej., Herceptin, Kanjinti, etc.).
Cacer de seno metastasico o avanzado: 1) Todo lo siguiente: a)
Diagndtico de cancer de seno metast&ico o avanzado, b) la
enfermedad es positiva a los receptores de factor de crecimiento
epidémico humano 2 (HER2), c¢) la paciente recibiddos 0 m&

reg menes con medicamentos anti-HER2 (p. ej., trastuzumab +
pertuzumab + docetaxel, ado-trastuzumab emtansine, etc.), y d) uso en
combinaci& con capecitabine, O 2) los dos siguientes: a) Diagnéstico
de ca&ncer de seno en estadio IV (M1), y b) uno de los siguientes: i)
Enfermedad positiva a los receptores hormonales, negativa a HER2 en
pacientes que ya recibieron un tratamiento con inhibidores de CDK4/6 o
ii) enfermedad triple negativa.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

Ar del plan
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Otros Criterios Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los Utimos 120 d &s
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NEXLETOL

Productos Afectados

e Nexletol

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones

Pendiente de la revisicn de los CMS

Usos del
Medicamento No
Aprobados

Pendiente de la revisicn de los CMS

Criterios de
Exclusicn

Pendiente de la revisicn de los CMS

Informacicn
Mé&lica Requerida

Pendiente de la revisicn de los CMS

Restricciones de
Edad

Pendiente de la revisicn de los CMS

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

Pendiente de la revisién de los CMS

Duracién de la
Cobertura

Pendiente de la revisién de los CMS

Otros Criterios

Pendiente de la revisién de los CMS
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NEXLIZET

Productos Afectados

e Nexlizet

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones

Pendiente de la revisicn de los CMS

Usos del
Medicamento No
Aprobados

Pendiente de la revisicn de los CMS

Criterios de
Exclusicn

Pendiente de la revisicn de los CMS

Informacicn
Mé&lica Requerida

Pendiente de la revisicn de los CMS

Restricciones de
Edad

Pendiente de la revisicn de los CMS

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

Pendiente de la revisién de los CMS

Duracién de la
Cobertura

Pendiente de la revisién de los CMS

Otros Criterios

Pendiente de la revisién de los CMS
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NINLARO

Productos Afectados

e Ninlaro

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Mieloma mUtiple: Diagn&tico de mieloma mdtiple. Uno de los
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siguientes: 1) Los dos siguientes: El paciente recibiGal menos un
tratamiento previo para el mieloma mdtiple [p. ej., Velcade
(bortezomib)] Y uso como parte de un régimen de combinacicn que
incluye dexamethasone [el régimen de combinaci& puede incluir
agentes adicionales, como Revlimid (lenalidomide)] O 2) los dos
siguientes: a) Uso como tratamiento primario o tratamiento de
mantenimiento y b) el paciente no es candidato a un trasplante O 3) los
dos siguientes: a) El paciente es candidato a un trasplante y b) uno de
los siguientes: El paciente tiene una enfermedad sintomé&iica después de
la respuesta a un tratamiento primario del mieloma o respuesta o
enfermedad estable después de un trasplante autdogo o alogénico de
cdulas madre.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracicn de la
Cobertura

Ar del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacié del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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NUBEQA

Productos Afectados

e Nubega

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de pré&stata no metastasico resistente a la castracidn o recidivante
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después de la castracicn (NM-CRPC): Diagndtico de céncer de prétata
no metast&ico resistente a la castracian (qu mica o quirdrgica) o
recidivante después de la castracicdn. Uno de los siguientes: 1) Uso en
combinaci& con un andogo de la hormona liberadora de gonadotropina
(GnRH) (p. ej., Zoladex [goserelin], Vantas [histrelin], Lupron
[leuprolide], Trelstar [triptorelin]) O 2) el paciente recibiGuna
orquiectom & bilateral. Céncer de prétata metast&ico sensible a las
hormonas (mMHSPC): Diagn&tico de mHSPC. Uso en combinacicn con
docetaxel. Uno de los siguientes: 1) Uso en combinacién con un andogo
de la hormona liberadora de gonadotropina (GnRH) (p. €j., Zoladex
[goserelin], VVantas [histrelin], Lupron [leuprolide], Trelstar [triptorelin])
O 2) el paciente recibiGuna orquiectom & bilateral.

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

Duracicn de la
Cobertura

NM-CRPC, mHSPC: Afb del plan

Otros Criterios

NM-CRPC, mHSPC: Aprobar la continuacic del tratamiento previo si
este se realizddentro de los dtimos 120 d &s.
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NUEDEXTA

Productos Afectados

e Nuedexta

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Labilidad emocional (PBA) (inicial): Diagntico de PBA confirmado
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mediante uno de los siguientes: 1) Corroboracié del médico de que se
evaludun puntaje en la Escala de Labilidad del Centro de Estudios
Neuroldicos (CNS-LS) O 2) corroboracicn del paciente de que ha
tenido episodios involuntarios, repentinos o frecuentes de risa o llanto.
El paciente tiene una lesicn cerebral o una enfermedad neuroldgica
debido a una de las siguientes condiciones: esclerosis lateral
amiotrcfica, esclerosis mdtiple, enfermedad de Parkinson, derrame
cerebral o traumatismo de cr&neo. El paciente no tiene ninguna de las
siguientes contraindicaciones: a) Uso concomitante con otros
medicamentos que contienen quinidine, quinine o mefloquine, b)
historial de trombocitopenia inducida por Nuedexta, quinine,
mefloquine o quinidine, hepatitis, supresicn de mé&lula &Gea o sndrome
seudolpico, c) hipersensibilidad conocida a dextromethorphan (p. ej.,
sarpullido, urticaria), d) el paciente estatomando inhibidores de la
monoaminooxidasa (IMAQ) (p. Ej., phenelzine, selegiline,
tranylcypromine) o ha tomado IMAQ dentro de los 14 d &s previos, e)
tiene un intervalo QT prolongado, s ndrome congénito de QT largo un
historial que sugiere torsades de pointes, o tiene insuficiencia card Rca,
f) estarecibiendo medicamentos que prolongan el intervalo QT y son
metabolizados por CYP2D6 (p. €j., thioridazine, pimozide), g) tiene una
obstruccidn auriculoventricular(AV) completa sin marcapasos
implantado, o est&en alto riesgo de una obstruccicn AV completa.

Restricciones de
Edad

N/C
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Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

PBA (inicial, reautorizacid): Recetado por o en consulta con uno de los
siguientes especialistas: neurdogo, psiquiatra.

Duracién de la
Cobertura

PBA (inicial/reautorizacicn): afp del plan

Otros Criterios

PBA (reautorizacicn): Uno de los siguientes: 1) Corroboracicn del
méico de que el puntaje del paciente en la escala CNS-LS ha mejorado
con respecto al valor inicial O 2) corroboracicn del médico de que la
frecuencia de episodios de risa o llanto ha disminuido con respecto al
valor inicial. Diagn&tico de PBA. El paciente tiene una lesién cerebral
o0 una enfermedad neurol@yica debido a una de las siguientes
condiciones: esclerosis lateral amiotrdica, esclerosis mUtiple,
enfermedad de Parkinson, derrame cerebral o traumatismo de créneo. El
paciente no tiene ninguna de las siguientes contraindicaciones: a) Uso
concomitante con otros medicamentos que contienen quinidine, quinine
o mefloquine, b) historial de trombocitopenia inducida por Nuedexta,
quinine, meflogquine o quinidine, hepatitis, supresicn de mé&lula &ea o
smndrome seudolUpico, c¢) hipersensibilidad conocida a
dextromethorphan (p. €j., sarpullido, urticaria), d) el paciente esta
tomando inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO) (p. Ej.,
phenelzine, selegiline, tranylcypromine) o ha tomado IMAO dentro de
los 14 d &s previos, €) tiene un intervalo QT prolongado, s mdrome
congénito de QT largo un historial que sugiere torsades de pointes, 0
tiene insuficiencia card Bca, f) estarecibiendo medicamentos que
prolongan el intervalo QT y son metabolizados por CYP2D6 (p. €j.,
thioridazine, pimozide), g) tiene una obstruccicn
auriculoventricular(AV) completa sin marcapasos implantado, o estaen
alto riesgo de una obstruccicn AV completa.
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NUPLAZID

Productos Afectados

e Nuplazid CAP.

e Nuplazid TAB. 10mg

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Psicosis en la enfermedad de Parkinson: Diagn&tico de enfermedad de
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Parkinson. El paciente tiene al menos una de las siguientes condiciones:
alucinaciones o delirios.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.
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NURTEC

Productos Afectados

e Nurtec

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Tratamiento agudo de la migrara (inicial): Diagnético de migrafa con
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0 sin aura. Se usarapara el tratamiento agudo de la migrafa. Prueba y
fracaso de, o intolerancia a, un triptano (p. €j., eletriptan, rizatriptan,
sumatriptan) o contraindicacié de todos los triptanos. EI medicamento
no se usaraen combinaci& con otro inhibidor del CGRP para el
tratamiento agudo de la migrafa. Tratamiento preventivo de las
Migraras Episdalicas (EM) (inicial): Diagnético de EM. El paciente
tiene 4 d &s de migrafa por mes 0 m&. Prueba y fracaso (después de
una prueba de al menos dos meses) de, contraindicacicn de, o
intolerancia a, dos de los siguientes tratamientos profil&ticos: a)
Amitriptyline (Elavil), b) uno de los siguientes betabloqueantes:
atenolol, metoprolol, nadolol, propranolol o timolol, c) Divalproex
sodium (Depakote/Depakote ER), d) Topiramate (Topamax), e)
Venlafaxine (Effexor), f) Candesartan (Atacand). EI medicamento no se
usaraen combinacicn con otro inhibidor del CGRP para el tratamiento
preventivo de la migrafa.

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta
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Duracién de la
Cobertura

Todas las indicaciones (inicial, reautorizacicn): Afp del plan

Otros Criterios

Tratamiento agudo de la migrafa (reautorizacicn): El paciente
demuestra una respuesta cl mica positiva al tratamiento. EI medicamento
no se usar&aen combinacié& con otro inhibidor del CGRP para el
tratamiento agudo de la migrafa. Tratamiento preventivo de EM
(inicial): El paciente demuestra una respuesta cl mica positiva al
tratamiento. El medicamento no se usar&en combinacin con otro
inhibidor del CGRP para el tratamiento preventivo de la migrafa.
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OCTREOTIDE

Productos Afectados

e Octreotide Acetate INY.
1000mcg/ml, 100mcg/ml,
200mcg/ml, 500mcg/ml, 50mcg/ml

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Acromegalia (inicial): Diagndstico de acromegalia confirmado mediante
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uno de los siguientes: nivel de GH en suero en el momento del
diagn&stico mayor de 1ng/ml después de una prueba de tolerancia a la
glucosa oral de 2 horas, o niveles elevados de IGF-1 en suero (por
encima del rango normal ajustado a la edad y al sexo segtn lo indica un
andisis de laboratorio del médlico) en el momento del diagn&tico. Uno
de los siguientes: A) Respuesta inadecuada a la cirug ®, la radioterapia o
al tratamiento con un agonista de la dopamina (p. ej., bromocriptine,
cabergoline), o B) el paciente no es candidato para nada de lo siguiente:
cirug B, radioterapia o tratamiento con un agonista de la dopamina (p.
ej., bromocriptine, cabergoline). Diarrea relacionada con el VIH/sida
(inicial): Diagndtico de diarrea relacionada con el VIH/sida. Tumores
carcinoides, tratamiento sintomé&ico de la diarrea o los sofocos (inicial):
diagn&stico de tumor carcinoide metast&ico que requiere el tratamiento
sintomaico de los episodios de diarrea o sofocos graves. Tumores

pept Wicos intestinales vasoactivos, tratamiento sintom&ico de la diarrea
(inicial): Diagndstico de tumor pept mico intestinal vasoactivo que
requiere el tratamiento de la diarrea acuosa profusa. Diarrea inducida
por quimioterapia o radiacicn contra el cancer (inicial): DiagnGtico de
diarrea con o sin complicaciones debido a quimioterapia o radiacicn
simultanea contra el cancer. Tumor carcinoide: diagncstico de tumor
carcinoide. Reautorizacicn (todo excepto tumor carcinoide): El paciente
demuestra una respuesta cl mica positiva al tratamiento.
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Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

Todas las indicaciones: Afrp del plan

Otros Criterios

Diarrea sin complicaciones, debido a quimioterapia o radiacicn
simulténea contra el cancer (inicial): Prueba y fracaso de,
contraindicacicn de, o intolerancia a, (TF/C/1) un tratamiento estandar
(p. €j., loperamide). Diarrea relacionada con el VIH/sida (inicial):
TF/C/I del/al tratamiento estandar (p. €j., loperamide, diphenoxylate con
atropine). Tumor carcinoide: Aprobar la continuacié del tratamiento
previo si este se realizddentro de los Utimos 120 d &s.
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ODOMZO

Productos Afectados

e (Odomzo

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Carcinoma basocelular metast&ico avanzado: Diagndstico de carcinoma

Mé&lica Requerida

basocelular localmente avanzado. Uno de los siguientes: recidiva del
cancer después de la cirug & o radioterapia, 0 el paciente no es candidato
para la cirug & ni para la radioterapia.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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OFEV

Productos Afectados

e Ofev

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Fibrosis pulmonar idiopdica (IPF) (inicial): Diagn&tico de IPF,
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definida como exclusicn de otras causas conocidas de enfermedad
pulmonar intersticial y la presencia de un patré de pulmon & intersticial
usual (UIP) en una tomograf & computarizada de alta resolucién
(HRCT) que revele IPF o IPF probable en pacientes que no se
sometieron a una biopsia de pulmé&n, o HRCT y patrén de biopsia
quirdrgica pulmonar que revele IPF o IPF probable en pacientes que se
sometieron a una biopsia de pulm&. Enfermedad pulmonar intersticial
relacionada con la Esclerosis Sist@nica (SSc-ILD) (inicial): Diagnéstico
de SSc-ILD, definida como exclusicn de otras causas conocidas de
enfermedad pulmonar intersticial (ILD) y la presencia de un patrén de
pulmon & intersticial idiop&ica (p. €j., pulmon & intersticial no

espec Fica fibrd@ica [NSIP], pulmon & intersticial usual [UIP] y fibrosis
centrilobular) en una tomograf & computarizada de alta resolucién
(HRCT) que revele SSc-ILD o SSc-ILD probable en pacientes que no se
sometieron a una biopsia quirtrgica de pulmdén, o HRCT y patrén de
biopsia quirdrgica pulmonar que revele SSc-1LD o SSc-ILD probable en
pacientes que se sometieron a una biopsia de pulm&. Enfermedades
pulmonares intersticiales (IDL) fibrosantes cranicas con un fenotipo
progresivo (inicial): Diagndstico de IDL fibrosantes crénicas. El
paciente tiene una tomograf & computarizada de alta resolucicn (HRCT)
que revela al menos el 10% del volumen pulmonar con rasgos
fibr@icos. La enfermedad tiene un fenotipo progresivo segtn lo
observado por uno de los siguientes factores: disminucién de la
capacidad vital forzada (FVC), empeoramiento de los s mtomas
respiratorios o aumento de la extensicn de la fibrosis observado en
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im&enes. IPF, SSc-ILD, ILD fibrosantes crénicas con un fenotipo

progresivo (reautorizacian): El paciente demuestra una respuesta cl nica

positiva al tratamiento.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

(Inicial): Recetado por un pulmondogo, o en consulta con este.

Duracién de la
Cobertura

(Inicial, reautorizacié): afp del plan

Otros Criterios

N/C
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OGSIVEO

Productos Afectados

e Ogsiveo

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Diagndstico de tumor desmoide. El paciente necesita tratamiento
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sisténico. La enfermedad es progresiva.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro

de los Utimos 120 d ®&s.
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OJEMDA

Productos Afectados

e Ojemda

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Diagndtico de glioma pedidrico de escasa malignidad. La enfermedad
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es recidivante o resistente al tratamiento. La enfermedad tiene una
fusién o reordenamiento de BRAF, o una mutacié BRAF V600.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracidn de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.
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OJIAARA

Productos Afectados

e Ojjaara

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Diagndtico de UNA de las siguientes condiciones: a) Mielofibrosis
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primaria, b) mielofibrosis después de policitemia vera O c) mielofibrosis
después de trombocitopenia esencial. La enfermedad es de riesgo
intermedio o alto. El paciente tiene anemia.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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ONUREG

Productos Afectados

e Onureg

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Leucemia Mieloide Aguda (AML): Diagn&stico de leucemia mieloide
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aguda (AML). El paciente recibiGtratamiento previo con un ré&gimen de
quimioterapia de induccid intensiva (p. ej., cytarabine + daunorubicin,
cytarabine + idarubicin). El paciente logréuno de los siguientes
resultados: a) primera remisicn completa (CR) o b) remisicn completa
con recuperacia incompleta del recuento sangu meo (CRi). El paciente
no es candidato para una terapia curativa intensiva.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.
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OPSUMIT

Productos Afectados
e Opsumit

Criterios de | Detalles de los Criterios
Preautorizacicn

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Hipertensicn arterial pulmonar (PAH): Diagndstico de PAH. La PAH es

Mé&lica Requerida | sintomdica. Uno de los siguientes: A) El diagnéstico de PAH se
confirmdmediante cateterismo card Bco derecho o B) el paciente
actualmente estéen tratamiento por el diagnético de PAH.

Restricciones de N/C
Edad

Restricciones PAH: Recetado por un pulmondogo o un cardidogo, o en consulta con
sobre el uno de estos.

Profesional que
Receta

Duracicn de la PAH: afp del plan
Cobertura

Otros Criterios N/C
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ORENCIA SC

Productos Afectados
e Orencia INY. 125mg/ml,
50mg/0.4ml, 87.5mg/0.7ml

e Orencia Clickject

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mélicamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacin Artritis Reumatoide (RA) (inicial): Diagn&tico de RA de moderada a
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gravemente activa. Duracién m mima de una prueba de 3 meses 'y
fracaso de, contraindicacicn de, o intolerancia a, (TF/C/I) uno de los
siguientes tratamientos convencionales a las m&imas dosis toleradas:
methotrexate (MTX), leflunomide, sulfasalazine. TF/C/I de/a uno de los
siguientes: Enbrel (etanercept), un producto de adalimumab del
Formulario, Rinvoq (upadacitinib) o Xeljanz/Xeljanz XR (tofacitinib),
O para la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro de
los Utimos 120 d &s. Artritis Idiop&ica Juvenil Poliarticular (PJIA)
(inicial): Diagn&stico de PJIA de moderada a gravemente activa.
Duraci& m nima de una prueba de 6 semanas y TF/C/I de/a uno de los
siguientes tratamientos convencionales a las m&imas dosis toleradas:
leflunomide o methotrexate. Uno de los siguientes: TF/C/I de/a Enbrel
(etanercept), un producto de adalimumab del Formulario, Xeljanz
(tofacitinib) O para la continuacién del tratamiento previo si este se
realiz&dentro de los Utimos 120 d &s. Artritis Psorigica (PsA) (inicial):
Diagndtico de PsA activa. Uno de los siguientes: articulaciones
activamente inflamadas, dactilitis, entesitis, enfermedad axial o
compromiso activo de la piel o de las uras. TF/C/I de/a uno de los
siguientes: Enbrel (etanercept), un producto de adalimumab del
Formulario, Cosentyx (secukinumab), Stelara (ustekinumab), Skyrizi
(risankizumab-rzaa), Xeljanz/Xeljanz XR (tofacitinib), Rinvoq
(upadacitinib), u Otezla (apremilast) O para la continuacin del
tratamiento previo si este se realizddentro de los Utimos 120 d &s.
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Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

RA (inicial) o JIA (inicial): Recetado por un reumatdogo, o en consulta
con este. PsA (inicial): Recetado por un dermatdogo o un
reumatdogo, o en consulta con uno de estos.

Duracién de la
Cobertura

Todas las indicaciones (inicial): 6 meses, (reautorizacin): afo del plan

Otros Criterios

Todas las indicaciones (reautorizacicn): El paciente demuestra una
respuesta cl mica positiva al tratamiento.
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ORGOVYX

Productos Afectados

e Orgovyx

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de pré&tata: Diagnéstico de cancer de préstata avanzado.

Mé&lica Requerida

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro

de los Utimos 120 d ®&s.

210




ORKAMBI

Productos Afectados

e Orkambi TAB.

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Fibrosis qu Etica (inicial): Diagndtico de fibrosis qu stica (CF).
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Presentacicn de registros de laboratorio que confirmen que el paciente
es homocigoto para la mutacién F508 en el gen CFTR.

Restricciones de
Edad

Pacientes a partir de los 6 aibs de edad

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

CF (inicial, reautorizacicn): Recetado por un especialista afiliado a un
centro de cuidado de la CF o un pulmondogo, o en consulta con uno de
estos.

Duracidn de la
Cobertura

Inicial: 6 meses. Reautorizacicn: afp del plan

Otros Criterios

CF (reautorizacid): El paciente demuestra una respuesta cl mica
positiva al tratamiento.
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ORKAMBI GRANULES

Productos Afectados
e Orkambi PAQUETE

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Fibrosis qu Etica (inicial): Diagndtico de fibrosis qu stica (CF).
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Presentacicn de registros de laboratorio que confirmen que el paciente
es homocigoto para la mutacié F508 en el gen CFTR. Uno de los
siguientes: A) El paciente tiene de 1 a 5 aifbs O B) las dos condiciones
siguientes: El paciente es mayor de 6 afbs Y no puede tragar tabletas
orales.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

CF (inicial, reautorizacicn): Recetado por un especialista afiliado a un
centro de cuidado de la CF o un pulmondogo, o en consulta con uno de
estos.

Duracién de la
Cobertura

Inicial: 6 meses. Reautorizacidn: afp del plan

Otros Criterios

CF (reautorizacicn): El paciente demuestra una respuesta cl mica
positiva al tratamiento. Uno de los siguientes: A) El paciente tiene de 1
a 5 afbs O B) las dos condiciones siguientes: El paciente es mayor de 6
ards Y no puede tragar tabletas orales.
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ORSERDU

Productos Afectados

e Orserdu

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Diagndtico de cancer de seno. La enfermedad estaavanzada o es
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metast&ica. Uno de los siguientes: a) El paciente es un hombre o b) la
paciente es una mujer posmenopausica, o c) la paciente es una mujer
premenopausica tratada con ablacién o supresicn ovaica. La
enfermedad es positiva a los receptores de estréenos (ER). La
enfermedad es negativa a los receptores de factor de crecimiento
epidémico 2 (HER2). Presencia de mutaciones en los receptores de
estréyenos (ESR1). La enfermedad ha avanzado después de al menos
una | mea de terapia endocrina [p. ej., Faslodex (fulvestrant)].

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.
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OSPHENA

Productos Afectados

e Osphena

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Dispaurenia: Diagnético de dispaurenia de moderada a grave debido a
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atrofia vulvar y vaginal asociada con la menopausia. Sequedad vaginal:
Diagndtico de sequedad vaginal de moderada a grave debido a atrofia
vulvar y vaginal asociada con la menopausia.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

N/C
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OTEZLA

Productos Afectados

e Otezla

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Artritis psorigica (PsA, inicial): Diagn&tico de PsA activa. Uno de los
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siguientes: articulaciones activamente inflamadas, dactilitis, entesitis,
enfermedad axial o compromiso activo de la piel o de las ufas. Psoriasis
en placas (inicial): Diagn&stico de psoriasis en placas. Duracién m nima
de una prueba de 4 semanas y fracaso o contraindicacicn de, o
intolerancia a, uno de los siguientes tratamientos t&picos:
corticoesteroides (p. €j., betamethasone, clobetasol), andogos de la
vitamina D (p. ej., calcitriol, calcipotriene), tazarotene, inhibidores de la
calcineurina (p. €j., tacrolimus, pimecrolimus). Ulceras bucales
asociadas con la enfermedad de Behcet (inicial): Diagndstico de
enfermedad de Behcet. El paciente tiene Uceras bucales activas.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

PsA (inicial): Recetado por o en consulta con uno de los siguientes
especialistas: un dermatdogo o un reumatdogo. Psoriasis en placas
(inicial): Recetado por un dermatdogo, o en consulta con este.

Duracién de la
Cobertura

Todos los usos (inicial): 6 meses. Todos los usos (reautorizacidn): afp
del plan.

Otros Criterios

Todas las indicaciones (reautorizacicn): El paciente demuestra una
respuesta cl mica positiva al tratamiento.
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OZEMPIC

Productos Afectados
e Ozempic INY. 2mg/3ml, 4mg/3ml,

8mg/3ml

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mélicamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de Est&excluido si se usa Unicamente para la p&dida de peso.

Exclusian

Informacién Diabetes Mellitus (DM): Presentacicn de registros meicos (p. €j., notas
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de historias cl micas) que confirmen el diagn&tico de DM tipo 2.
Esteatohepatitis no alcohdica (NASH)/Esteatohepatitis asociada a
disfuncicn metabdica (MASH) (inicial): Diagnstico de MASH,
anteriormente conocida como esteatohepatitis no alcohdica (NASH). El
paciente no tiene cirrosis (p. €j., cirrosis descompensada). Presentacicn
de registros mé&licos (p. ej., historial cl mico) que confirmen el
diagndstico que ha sido confirmado por uno de los siguientes:
FibroScan-aspartato aminotransferasa (FAST), Im&yenes por
Resonancia Magnéica (MRI)-aspartato aminotransferasa (MAST) o
biopsia hepdica. Presentacicn de registros médicos (p. €j., historial

cl mico) que confirmen el diagndstico de fibrosis en estadio F2 o F3 que
ha sido confirmado por uno de los siguientes: FibroScan, mdice de
Fibrosis-4 (FIB-4) o Elastograf & por Resonancia Magnéica (MRE).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

MASH (inicial): Recetado por un gastroenterdogo o un hepatdogo, o
en consulta con uno de estos.

Duracién de la
Cobertura

Ar del plan
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Otros Criterios MASH (reautorizacicn): El paciente demuestra una respuesta positiva al
tratamiento.
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PANRETIN

Productos Afectados

e Panretin

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Lesiones producidas por sarcoma de Kaposi: Diagndstico de lesiones
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cuté&neas en pacientes con sarcoma de Kaposi (KS) relacionado con el
sida. No se usa cuando se requiere tratamiento sisté@nico contra el KS
(p- €., m& de 10 nuevas lesiones por KS en el mes anterior, linfedema
sintomé&ico, KS pulmonar sintom&ico o compromiso visceral
sintomé&ico).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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PEGFILGRASTIM (MEDICAMENTO PREFERIDO)

Productos Afectados

e Neulasta
e Udenyca
Criterios de | Detalles de los Criterios

Preautorizacicn

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Neutropenia Asociada con Quimioterapia de Dosis Densa (NDDC): El
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paciente estarecibiendo el protocolo de quimioterapia de dosis densa
Breast Intergroup, INT C9741, del Instituto Nacional del Cancer (NCI)
para el céncer de seno primario o un réimen de quimioterapia de dosis
densa para el cual se desconoce la incidencia de neutropenia febril.
Neutropenia Febril Inducida por Quimioterapia (CFN): El paciente esta
recibiendo un ré&jimen de quimioterapia asociado con m&s del 20% de
incidencia de neutropenia febril, o el paciente estarecibiendo un
régimen de quimioterapia asociado con una incidencia de neutropenia
febril del 10% al 20% y tiene 1 o m& factores de riesgo asociados con
infeccidn, neutropenia febril o neutropenia inducidas por quimioterapia.
Profilaxis secundaria de FN: Para pacientes que reciben medicamentos
anticancer menos mielosupresores asociados con neutropenia. El
paciente tiene historial de FN o evento limitante de dosis durante un
tratamiento de quimioterapia anterior (profilaxis secundaria). S mdrome
de radiacicn aguda (ARS): El paciente estuvo o estar&expuesto
agudamente a dosis mielosupresoras de radiacian (subs mdrome
hematopoyéico de ARS).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el

Recetado por un hematdogo o un oncdogo, o en consulta con uno de
estos.
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Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

ARS: 1 mes. CFN, NDDC, FN (profilaxis): 3 meses o duracicn del
tratamiento.

Otros Criterios

N/C
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PEGINTERFERON ALFA - 2A

Productos Afectados

e Pegasys

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Hepatitis B crdnica: Diagndtico de infeccidn por hepatitis B crdnica.
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Hepatitis C crcnica: Diagndtico de infeccidn por hepatitis C crénica. El
paciente tiene enfermedad hep&ica compensada. Uno de los siguientes:
a) Se usa en combinacién con otro medicamento antiviral contra el virus
de la hepatitis C (HCV) (p. ej., Mavyret [glecaprevir-pibrentasvir],
ribavirin) O b) los dos siguientes: Se usa como monoterapia Y
contraindicacian de, o intolerancia a, todos los dem& medicamentos
antivirales contra el HCV (p. ej., Mavyret [glecaprevir-pibrentasvir],
ribavirin).

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

HepB, HepC: 48 semanas.

Otros Criterios

N/C
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PEMAZYRE

Productos Afectados

e Pemazyre

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Colangiocarcinoma: Diagnstico de colangiocarcinoma. La enfermedad
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es una de las siguientes: irresecable localmente avanzada o metast&ica.
La enfermedad tiene presencia de una fusian de receptores 2 de factores
de crecimiento de fibroblastos (FGFR2) u otra reordenaci&. El paciente
ha sido tratado previamente. Neoplasias mieloides/linfoides:
Diagndtico de neoplasias mieloides/linfoides (MLN). La enfermedad es
recidivante o resistente al tratamiento. La enfermedad tiene presencia de
una reordenacicn de receptores 1 de factores de crecimiento de
fibroblastos (FGFR1).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.
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PENBRAYA

Productos Afectados
e Penbraya

Criterios de | Detalles de los Criterios
Preautorizacicn

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn La vacuna se estausando para la prevencicn de Neisseria meningitidis

Mélica Requerida | serogrupos A, B, C, W e Y. El paciente no ha recibido ni recibiramé&s
de dos vacunas Penbraya en los 12 meses previos. Hasta los 25 afps de

edad.
Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C
sobre el
Profesional que
Receta
Duracicn de la 1 afd (2 vacunas por cada afp)
Cobertura

Otros Criterios N/C
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PIQRAY

Productos Afectados

e Pigray 200mg Daily Dose
e Pigray 250mg Daily Dose
e Pigray 300mg Daily Dose

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de Seno (BC): Diagndtico de BC avanzado o metast&ico. La
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enfermedad es positiva a los receptores hormonales (HR) y es negativa
al receptor de factor de crecimiento epidémico 2 (HER2). Presencia de
una o m& mutaciones en PIK3CA. Uso en combinacin con fulvestrant.
La enfermedad ha avanzado durante o después de un tratamiento
endocrino.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

AFD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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PIRFENIDONE

Productos Afectados

e Pirfenidone

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Fibrosis pulmonar idiopdica (IPF) (inicial): Diagn&tico de IPF,
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definida como exclusicn de otras causas conocidas de enfermedad
pulmonar intersticial y la presencia de un patré de pulmon & intersticial
usual (UIP) en una tomograf & computarizada de alta resolucién
(HRCT) que revele IPF o IPF probable en pacientes que no se
sometieron a una biopsia de pulmén, o HRCT y patrén de biopsia
quirdrgica pulmonar que revele IPF o IPF probable en pacientes que se
sometieron a una biopsia de pulmd. IPF (reautorizacidh): El paciente
demuestra una respuesta cl mica positiva al tratamiento.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

(Inicial): Recetado por un pulmondogo, o en consulta con este.

Duracién de la
Cobertura

(Inicial, reautorizaci&): afo del plan

Otros Criterios

N/C
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POMALYST

Productos Afectados

e Pomalyst

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Mieloma mUtiple: Diagn&tico de mieloma mdtiple. Uso en
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combinacién con dexamethasone. Prueba y fracaso de, contraindicacicn
de, o intolerancia a, tanto un agente inmunomodulador [p. €j., Revlimid
(lenalidomide)] y un inhibidor de la proteasoma [p. ej., Velcade
(bortezomib)]. Sarcoma de Kaposi (KS): Uno de los siguientes: 1) Los
dos siguientes: a) Diagndstico de KS relacionado con el sida y b)
fracaso de una terapia antirretroviral altamente activa (HAART) [p. €j.,
Biktarvy (bictegravir/emtricitabine/tenofovir alafenamide), Dovato
(dolutegravir/lamivudine), Triumeq (dolutegravir/abacavir/lamivudine)]
en el paciente, O 2) los dos siguientes: a) Diagnético de KS y b) el
paciente es VIH negativo.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuaciédn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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POSACONAZOLE

Productos Afectados

e Posaconazole Dr

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Profilaxis de Infecciones FUngicas Invasivas (IFI): Uso como profilaxis
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de infecciones fUngicas invasivas causadas por Aspergillus o Candida
para una de las siguientes condiciones: 1) El paciente estaen alto riesgo
de infecciones debido a una inmunodepresic grave por un trasplante de
cdulas madre hematopoyéicas (HSCT) con enfermedad del injerto
contra el anfitricn (GVHD) o tipos de cancer hematoldjicos con
neutropenia prolongada debido a la quimioterapia [p. €j., leucemia
mieloide aguda (AML), s ndrome mielodispl&ico (MDS)] O 2) el
paciente ha tenido una infeccidn fungica anterior que requiere una
profilaxis secundaria. Tratamiento de IFI: Se usa como tratamiento de
infecciones fungicas invasivas causadas por aspergilosis.

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

Profilaxis de IFI: afp del plan. Tratamiento de IFI: 3 meses.

Otros Criterios

N/C
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PREVYMIS ORAL

Productos Afectados

e Prevymis TAB.

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Profilaxis de Citomegalovirus (CMV) en el Trasplante Alogénico de
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Cdulas Madre Hematopoyéticas (HSCT): Se usa para la profilaxis de la
infeccidn y la enfermedad por CMV Y el paciente es receptor CMV
seropositivo [R+] de un HSCT alogénico. Profilaxis de CMV en el
trasplante de rifin: Se usa para la profilaxis de la infeccicn y la
enfermedad por CMV. El paciente es receptor CMV seronegativo [R-].
El paciente recibiraun trasplante de riftn de un donante CMV
seropositivo [D+].

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

Profilaxis del CMV en el HSCT: Recetado por un oncdogo, un
hematdogo o un mé&lico con experiencia en el manejo de pacientes de
trasplante o un especialista en enfermedades infecciosas, o en consulta
con uno de estos. Profilaxis de CMV en el trasplante de riftn: Recetado
por un nefrdogo, un mé&lico con experiencia en el manejo de pacientes
de trasplante o un especialista en enfermedades infecciosas, 0 en
consulta con uno de estos.

Duracién de la
Cobertura

Profilaxis del CMV en el HSCT: 7 meses. Profilaxis de CMV en el
trasplante de rifin: 7 meses.

Otros Criterios

N/C
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PROMACTA

Productos Afectados

e Promacta

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn PUrpura trombocitopénica idiopdica (ITP) (inicial): Diagndstico de una
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de las siguientes condiciones: ITP persistente, ITP crénicao ITP
recidivante o resistente al tratamiento. El recuento inicial de plaquetas
es inferior a 30,000/mcl. El grado de trombocitopenia y el estado cl mico
del paciente aumentan el riesgo de sangrado. ITP (reautorizacicn): El
paciente demuestra una respuesta cl mica positiva al tratamiento segtn
se comprueba por un aumento en el recuento de plaquetas a un nivel
suficiente como para evitar un sangrado cl micamente importante.
Trombocitopenia asociada con la hepatitis C crénica (inicial):
Diagndstico de trombocitopenia asociada con la hepatitis C crénica.
Uno de los siguientes: planes para iniciar y mantener un tratamiento a
base de interferon o estar recibiendo actualmente un tratamiento a base
de interferon. Tratamiento de primera | mea para la anemia apl&ica
grave (SAA): Diagn&tico de SAA. Uso para el tratamiento de primera
| mea (es decir, el paciente no ha recibido un tratamiento
inmunodepresor previo con ningtn equine antithymocyte globulin m&
cyclosporine, alemtuzumab o cyclophosphamide de dosis altas). Uso en
combinaci& con el tratamiento inmunodepresor esténdar (p. ej., Atgam
[antithymocyte globulin equine] y cyclosporine). El paciente cumple al
menos dos de las siguientes condiciones: 1) recuento absoluto de
neutrdilos menor de 500/mcl, 2) recuento de plaquetas menor de
20,000/mcl, 3) recuento absoluto de reticulocitos menor de 60,000/mcl.
SAA resistente al tratamiento (inicial): Diagn&stico de SAA resistente al
tratamiento. El paciente tiene un recuento de plaquetas menor de
30,000/mcl. SAA (reautorizacidn): El paciente demuestra una respuesta
cl mica positiva al tratamiento.

229




Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

Tratamiento de primera | mea de SAA: 6 meses. HepC (inicial): 3 meses.
SAA resistente al tratamiento (inicial): 16 semanas. ITP, HepC
(reautorizacicn), SAA resistente al tratamiento (reautorizacidn): afo del
plan

Otros Criterios

ITP (inicial): Prueba y fracaso de, contraindicacié de, o intolerancia a,
al menos uno de los siguientes: corticoesteroides (p. ej., prednisone,
methylprednisolone), inmunoglobulinas [p. ej., Gammagard,
inmunoglobulina (humana)] o esplenectom &. Trombocitopenia asociada
con la hepatitis C crdnica (reautorizacicn): Uno de los siguientes
criterios: Para pacientes que comenzaron el tratamiento con
eltrombopag antes del inicio del tratamiento con interferon, eltrombopag
se aprobaracuando se cumplan las dos condiciones siguientes: el
paciente estarecibiendo actualmente una terapia antiviral con interferon
para el tratamiento de la hepatitis C crénica y hay documentacicn de que
el paciente alcanzOel recuento de plaquetas | mite que permite el inicio
de la terapia antiviral con interferon junto con el tratamiento con
eltrombopag para la semana 9. O para pacientes que comenzaron el
tratamiento con eltrombopag mientras recib &n tratamiento
concomitante con interferon, eltrombopag se aprobarasegtn el siguiente
criterio: terapia antiviral actual con interferon para el tratamiento de la
hepatitis C crénica. SAA resistente al tratamiento: Prueba y fracaso de,
contraindicacidn de, o intolerancia a, al menos un ciclo de tratamiento
inmunodepresor [p. ej., Atgam (antithymocyte globulin equine),
Thymoglobulin (antithymocyte globulin rabbit), cyclosporine].
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PURIXAN

Productos Afectados

e Purixan

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Uno de los siguientes: Historial de contraindicacian de, o intolerancia a,
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las tabletas de mercaptopurine gené&ica O el paciente no puede tragar
tabletas.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracidn de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.
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PYRUKYND

Productos Afectados

e Pyrukynd

e Pyrukynd Taper Pack

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Inicial: Diagn&stico de anemia hemol fica confirmado por la presencia
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de hemdisis crdnica (p. ej., aumento de la bilirrubina indirecta,
elevacicn de la deshidrogenasa |I&tica [LDH], disminucidn de la
haptoglobina, aumento del recuento de reticulocitos). Diagn&tico de
deficiencia de piruvato cinasa confirmado por pruebas moleculares de
TODAS las siguientes mutaciones en el gen PKLR: a) Presencia de al
menos 2 alelos variantes en el gen de la piruvato cinasa hepéicay de los
gl&ulos rojos (PKLR), de los cuales al menos 1 era una variante sin
sentido Y b) El paciente no es homocigoto para la variante ¢.1436G a A
(p.R479H) Y c) El paciente no tiene 2 variantes sin sentido (sin la
presencia de otra variante sin sentido) en el gen PKLR. La hemoglobina
es menor de o igual a 10g/dl. El paciente tiene anemia sintom&ica o es
dependiente de transfusiones. Exclusi&n de otras causas de anemias
hemol ficas (p. ej., infecciones, toxinas, f&macos).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

Inicial, reautorizacicn: Recetado por un hematdogo, o en consulta con
este.

Duracién de la
Cobertura

Inicial: 6 meses. Reautorizacicn: Ao del plan.
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Otros Criterios Reautorizacicn: El paciente demuestra una respuesta cl mica positiva al
tratamiento.
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QINLOCK

Productos Afectados

e Qinlock

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Tumor Estromal Gastrointestinal (GIST): Diagnstico de tumor
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estromal gastrointestinal (GIST). La enfermedad es una de las
siguientes: a) avanzada, b) metast&sica, c) irresecable o d) recidivante.
Uno de los siguientes: a) Prueba y fracaso de, contraindicacicn de, o
intolerancia a, todos los siguientes: imatinib (Gleevec), sunitinib
(Sutent) y regorafenib (Stivarga), b) todo lo siguiente: estado general de
0 a 2, historial de avance de la enfermedad con imatinib (Gleevec) e
historial de intolerancia a sunitinib (Sutent), o c) todo lo siguiente:
mutaciones en el ex&n 18 de los PDGFRA qgue son insensibles a
imatinib (Gleevec) (incluido PDGFRA D842V), historial de avance de
la enfermedad con avapritinib (Ayvakit) e historial de avance de la
enfermedad con dasatinib (Sprycel).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizOdentro
de los dtimos 120 d &s.
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QUININE

Productos Afectados
e Quinine Sulfate CAP. 324mg

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Diagndtico de malaria o paludismo sin complicaciones y uno de los
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siguientes: tratamiento en &eas de malaria o paludismo sensible a
chloroquine o tratamiento en &eas de malaria o paludismo resistente a
chloroquine.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

7 dBs

Otros Criterios

Malaria o paludismo sensible a chloroquine: Fracaso o contraindicacicn
de, o intolerancia a, chloroquine o hydroxychloroquine.

235




QULIPTA

Productos Afectados

e Qulipta

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Migraras Episdalicas (EM) (inicial): Diagnéstico de EM. El paciente
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tiene 4 d &s de migrafa por mes 0 m&. Prueba y fracaso (después de
una prueba de al menos dos meses) de, contraindicacicn de, o
intolerancia a, dos de los siguientes tratamientos profil&ticos: a)
Amitriptyline (Elavil), b) uno de los siguientes betabloqueantes:
atenolol, metoprolol, nadolol, propranolol o timolol, c) Divalproex
sodium (Depakote/Depakote ER), d) Topiramate (Topamax), e)
Venlafaxine (Effexor), f) Candesartan (Atacand). Migrafas Crcnicas
(CM) (inicial): Diagn&tico de CM. El paciente tiene 8 d &s de migrafa
por mes 0 m&. Prueba y fracaso (después de una prueba de al menos
dos meses) de, contraindicacidn de, o intolerancia a, dos de los
siguientes tratamientos profil&ticos: a) Amitriptyline (Elavil), b) uno de
los siguientes betabloqueantes: atenolol, metoprolol, nadolol,
propranolol o timolol, c) Divalproex sodium (Depakote/Depakote ER),
d) OnabotulinumtoxinA (Botox), e) Topiramate (Topamax), f)
Venlafaxine (Effexor), g) Candesartan (Atacand). Todas las
indicaciones (inicial): EI medicamento no se usar&en combinacién con
otro inhibidor del CGRP para el tratamiento preventivo de la migrare.

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta
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Duracicn de la EM, CM (inicial, reautorizacicn): Afp del plan
Cobertura

Otros Criterios EM, CM (reautorizacin): El paciente demuestra una respuesta cl mica
positiva al tratamiento. EI medicamento no se usar&en combinacicn con
otro inhibidor del CGRP para el tratamiento preventivo de la migrafa.
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REGRANEX

Productos Afectados

e Regranex

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Ulceras neuropdicas diabéicas: El paciente tiene una Ulcera neuropédica
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diabé&ica en una extremidad inferior. Se administraratratamiento en
combinacid con el cuidado de la herida de la Ucera (p. €j.,
desbridamiento, control de la infeccicn o alivio de la presicn).

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

Ulceras neuropdicas diabéicas: 5 meses.

Otros Criterios

N/C
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REPATHA

Productos Afectados

e Repatha

e Repatha Pushtronex System

e Repatha Sureclick

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn HeFH/ASCVD/HLD primaria (inicial): Uno de los siguientes
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diagn&ticos: A) Hipercolesterolemia familiar heterocigota (HeFH), B)
enfermedad cardiovascular ateroesclerdica (ASCVD) O C)
Hiperlipidemia Primaria (HLD). UNO de los siguientes: A) Uno de los
siguientes valores de C-LDL durante el tratamiento hipolipemiante
m&imo tolerado en los Utimos 120 d &s: (1) C-LDL mayor de o igual a
55mg/dl con ASCVD. (2) C-LDL mayor de o igual a 100mg/dI sin
ASCVD. O B) Los dos siguientes: (1) El paciente ha estado recibiendo
tratamiento con PCSK9 como complemento de un tratamiento
hipolipemiante m&imo tolerado y (2) los valores de C-LDL obtenidos
en los dtimos 12 meses mientras recib & el tratamiento hipolipemiante
m&imo tolerado se encuentran dentro de los | mites normales. Y uno de
los siguientes: i) El paciente ha estado recibiendo al menos 12 semanas
de tratamiento con una estatina a la m&ima dosis tolerada, ii) el
paciente tiene intolerancia a las estatinas, segtn se manifiesta por la
incapacidad de tolerar al menos dos estatinas, con al menos una iniciada
a la dosis diaria m mima de inicio, debido a s mtomas intolerables o
cambios cl micamente significativos en los biomarcadores de la funcicn
hepd&ica o muscular (p. €j., creatina cinasa), iii) el paciente tiene una
contraindicacidn a todas las estatinas. UNO de los siguientes: El
paciente ha estado recibiendo un tratamiento con ezetimibe (Zetia)
como complemento del tratamiento con estatinas a la m&ima dosis
tolerada O el paciente tiene historial de contraindicacién de o
intolerancia a ezetimibe. HoFH (inicial): diagndstico de
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hipercolesterolemia familiar heterocigota (HoFH) confirmado por uno
de los siguientes: (1) Confirmacién genéica de 2 mutaciones en el
receptor de LDL, ApoB, PCSK9 o LDLRAP1 0 ARH, 0 (2) ya sea LDL
sin tratar mayor de 500 o LDL tratado mayor de 300, Y ya sea xantoma
antes de los 10 afps o pruebas de HoFH en ambos padres. El paciente
estarecibiendo otro tratamiento hipolipemiante (p. €j., estatina,
ezetimibe) O el paciente tiene una incapacidad para recibir otro
tratamiento hipolipemiante (p. €j., estatina, ezetimibe).

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

Inicial: 6 meses. Reautorizacidn: arp del plan

Otros Criterios

HeFH/ASCVD/HLD primaria/HoFH (reautorizacidn): El paciente sigue
recibiendo otro tratamiento hipolipemiante (p. ej., estatina, ezetimibe) a
la m&ima dosis tolerada o el paciente tiene una incapacidad para recibir
otro tratamiento hipolipemiante (p. €j., estatina, ezetimibe). El paciente
demuestra una respuesta cl mica positiva al tratamiento.
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RETEVMO

Productos Afectados

e Retevmo

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de pulmdn de céulas no pequeras: Diagndstico de cancer de
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pulman de c&ulas no pequeras (NSCLC). La enfermedad es una de las
siguientes: a) recidivante, b) avanzada o c¢) metast&ica. Presencia de
tumores positivos para reordenaciones génicas RET o positivos para la
fusicn de genes RET. Cancer de Tiroides Medular (MTC): Diagnéstico
de cancer de tiroides medular (MTC). La enfermedad est&avanzada o es
metast&ica. La enfermedad tiene presencia de mutacicn en el gen RET.
La enfermedad requiere tratamiento con terapia sist@nica. Cancer de
tiroides: Diagndstico de cancer de tiroides. La enfermedad esta
avanzada o es metast&ica. La enfermedad es positiva para la fusién de
genes RET. La enfermedad requiere tratamiento con terapia sistémica.
El paciente es resistente a la terapia con iodo radioactivo o la terapia con
iodo radioactivo no es apropiada. Tumores sdidos: Presencia de tumor
sdido positivo para reordenaciones génicas RET. La enfermedad es
recidivante, estaavanzada o es metast&ica.

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

Cacer de pulmén de cdulas no pequeras, MTC, cancer de tiroides,
tumores sdidos: Arp del plan
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Otros Criterios Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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REVCOVI

Productos Afectados

e Revcovi

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Diagndtico de deficiencia de adenosina-desaminasa (ADA) con
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inmunodeficiencia combinada grave (SCID).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

N/C
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REVLIMID

Productos Afectados

e Lenalidomide

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Mieloma mUtiple: Diagn&tico de mieloma mdtiple. S mdrome
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mielodispl&ico (MDS) con una delecién del cromosoma 5q:
Diagndtico de anemia sintomédica debido a MDS asociado con una
delecién del cromosoma 5¢. Linfoma de C&ulas del Manto (MCL):
Diagndtico de MCL. Linfoma Folicular (FL): Diagnético de FL que
ha sido tratado previamente. Uso en combinaci& con un producto con
rituximab. Linfoma de Zona Marginal (MZL): Diagndtico de MZL que
ha sido tratado previamente. Uso en combinaci& con un producto con
rituximab.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.

244




REZLIDHIA

Productos Afectados

e Rezlidhia

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Diagndstico de leucemia mieloide aguda (AML). La enfermedad es
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recidivante o resistente al tratamiento. Positivo para una mutacicn
sensible a isocitrato deshidrogenasa-1 (IDH1) (p. ej., R132C, R132H,
R132G, R132S, R132L).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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RINVOQ

Productos Afectados

e Rinvoq

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Artritis reumatoide (RA) (inicial): Diagn&tico de RA de moderada a
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gravemente activa. Duraciéh m mima de una prueba de 3 meses y
fracaso de, contraindicacicn de, o intolerancia a, (TF/C/1) uno de los
siguientes tratamientos convencionales a las m&imas dosis toleradas:
methotrexate, leflunomide, sulfasalazine. Artritis psorigica (PsA)
(inicial): Diagntico de PsA activa. Uno de los siguientes:
articulaciones activamente inflamadas, dactilitis, entesitis, enfermedad
axial o compromiso activo de la piel o de las uras. Espondilitis
anquilosante (AS) (inicial): Diagn&tico de AS activa. Espondiloartritis
axial no radiogré&fica (NRAS) (inicial): Diagn&tico de NRAS. El
paciente tiene signos de inflamacin. El paciente ha tenido una
respuesta inadecuada o intolerancia a uno o m& inhibidores del TNF
(p. €j., certolizumab pegol). AS, NRAS (inicial): Duracié m nima de
una prueba de un mes y TF/C/I de/a un medicamento antiinflamatorio
no esteroideo (NSAID) (p. €j., ibuprofen, naproxen) a las m&imas dosis
toleradas. Dermatitis atépica (AD) (inicial): Diagn&tico de AD grave.
Uno de los siguientes: a) Compromiso del &ea de superficie corporal
(BSA) de al menos el 10%, o b) valor mdice de la escala SCORing
Atopic Dermatitis (SCORAD) de al menos 25. Prueba y fracaso de un
suministro m mimo de 30 d &s (suministro de 14 d &s para
corticoesteroides tdpicos), contraindicacin de, o intolerancia a, al
menos uno de los siguientes: a) Corticoesteroide tépico de una potencia
media a m& alta b) Pimecrolimus crema, ¢) Tacrolimus ungtento o d)
Eucrisa ungtento. Uno de los siguientes: 1) Prueba y fracaso de un
suministro m mimo de 12 semanas de al menos un medicamento
sistémico para el tratamiento de la AD (los ejemplos incluyen, entre
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otros, Adbry, Dupixent, etc.), O 2) El paciente tiene una
contraindicacidn de, intolerancia a, 0 no se aconseja el tratamiento con,
los dos de los siguientes medicamentos aprobados por la FDA para la
AD: Adbry y Dupixent. No se usa en combinaci& con otros inhibidores
de las JAK, inmunomoduladores biol&yicos u otros inmunosupresores
(p. €j., azathioprine, cyclosporine).

Restricciones de
Edad

AD (inicial): El paciente es mayor de 12 arps.

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

RA, PJIA, AS, NRAS (inicial): Recetado por un reumatdogo, o en
consulta con este. PsA (inicial): Recetado por un dermatdogo o un
reumatdogo, o en consulta con uno de estos. AD (inicial): Recetado por
un dermatdogo, un alergista o un inmundogo, o en consulta con uno de
estos. CD, UC (inicial): Recetado por un gastroenterdogo, o en consulta
con este.

Duracién de la
Cobertura

RA, PJIA, PsA, AS, NRAS, AD, CD, UC (inicial): 6 meses,
(reautorizacicn): Afo del plan.

Otros Criterios

Artritis idiopd&ica juvenil poliarticular (PJIA) (inicial): Diagnético de
PJIA activa. Duracién m mima de una prueba de 6 semanas 'y TF/C/I
de/a uno de los siguientes tratamientos convencionales a las m&imas
dosis toleradas: methotrexate, leflunomide. RA, PJIA, PsA, AS (inicial):
El paciente ha tenido una respuesta inadecuada o intolerancia a uno o
m& inhibidores del TNF (p. €j., etanercept, adalimumab). RA, PJIA,
PsA, AS, NRAS (inicial, reautorizaci&n): No se usa en combinacin con
otros inhibidores de las JAK, DMARD biol@jicos o inmunodepresores
potentes (p. ej., azathioprine, cyclosporine). Enfermedad de Crohn (CD)
(inicial): Diagn&stico de CD de moderada a gravemente activa. Uno de
los siguientes: dolor abdominal y diarrea frecuentes, al menos un 10%
de pé&dida de peso, complicaciones (p. €j., obstruccin, fiebre, masa
abdominal), valores anormales de laboratorio (p. ej. CRP), O hdice de
Actividad de la CD (CDAI) mayor de 220. TF/C/I de/a uno de los
siguientes tratamientos convencionales: 6-mercaptopurine, azathioprine,
corticoesteroide (p. ej., prednisone), methotrexate. Colitis ulcerosa (UC)
(inicial): Diagn&tico de UC de moderada a gravemente activa. Uno de
los siguientes: m& de 6 deposiciones por d &, sangre frecuente en las
heces fecales, urgencia frecuente, presencia de Uceras, valores de
laboratorio anormales (p. ej., hemoglobina, ESR, CRP), O el paciente es
dependiente de corticoesteroides o resistente al tratamiento con
corticoesteroides. TF/C/I de/a uno de los siguientes tratamientos
convencionales: 6-mercaptopurine, aminosalicilatos (p. ej., mesalamine,
olsalazine, sulfasalazine), azathioprine o corticoesteroides (p. €j.,
prednisone). CD/UC (inicial): El paciente ha tenido una respuesta
inadecuada o intolerancia a uno 0 m& inhibidores del TNF (p. €j.,
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adalimumab). No se usa en combinacién con otros inhibidores de las
JAK, tratamientos bioldjicos para la CD/UC o inmunodepresores
potentes (p. ej., azathioprine, cyclosporine). Todas las indicaciones
(reautorizacicn): El paciente demuestra una respuesta cl mica positiva al
tratamiento. AD (reautorizacicn): No se usa en combinacicn con otros
inhibidores de las JAK, inmunomoduladores biol&gicos u otros
inmunosupresores (p. ej., azathioprine, cyclosporine). CD/UC
(reautorizacicn): No se usa en combinaci&n con otros inhibidores de las
JAK, tratamientos bioldgicos para la CD/UC o inmunodepresores
potentes (p. ej., azathioprine, cyclosporine).
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ROFLUMILAST

Productos Afectados

e Roflumilast

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC) (inicial):
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Diagndtico de EPOC. Historial de exacerbaciones de EPOC que
requirieron el uso de corticoesteroides sisténicos, antibidicos o
admisicn en el hospital. Prueba y fracaso de, contraindicacicn de, o
intolerancia a, dos tratamientos previos para la EPOC (p. €j.,
Combivent, Spiriva).

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

Inicial, reautorizacicn: afo del plan

Otros Criterios

EPOC (reautorizacidn): El paciente demuestra una respuesta cl mica
positiva al tratamiento.

249




ROZLYTREK

Productos Afectados

e Rozlytrek

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de pulmdn de céulas no pequeras (NSCLC): Diagndtico de
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cacer de pulmén de céulas no pequefras (NSCLC) metast&ico. El
paciente tiene uno 0 ma& tumores positivos a la reordenacién del gen
ROS1. Tumores sdidos: El paciente tiene tumores sdidos con una
fusicn génica del receptor de tirosina cinasa neurotrdfico (NTRK) (p.
ej., ETV6-NTRKS3, TPM3-NTRK1, LMNA-NTRK1, etc.). La
enfermedad no tiene una mutacicn por resistencia adquirida conocida (p.
ej., sustituciones de TRKA G595R, TRKA G667C o0 TRKC G623R). La
enfermedad es una de las siguientes: metast&ica o irresecable (incluidos
los casos en que la reseccidn quirdrgica tiene probabilidades de causar
una morbilidad grave).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuaciédn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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RUBRACA

Productos Afectados

e Rubraca

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de ovario: Diagnéstico de cancer de ovario, cancer de trompas
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de Falopio o céncer peritoneal primario. Los dos siguientes: 1) La
enfermedad es recidivante y 2) uso para el tratamiento de
mantenimiento en pacientes que presentan una respuesta completa o
parcial a la quimioterapia a base de platino (p. ej., cisplatin,
carboplatin). Presencia de mutacién de BRCA (som&ica o en la | mea
germinal) nociva. Céncer de pr&tata: Diagndstico de cancer de préstata
metast&ico resistente a la castracidn. Presencia de mutacicn nociva de
BRCA. El paciente ha recibido tratamiento previo con las dos
siguientes: 1) Terapia dirigida a los receptores de andr&yenos [p. €j.,
Erleada (apalutamide), Xtandi (enzalutamide), Zytiga (abiraterone)], Y
2) una quimioterapia a base de taxane [p. ej., docetaxel, Jevtana
(cabazitaxel)]. Uno de los siguientes: 1) Uso en combinaci con un
andogo de la hormona liberadora de gonadotropina (GnRH) [p. €j.,
Lupron (leuprolide), Zoladex (goserelin)], O 2) el paciente recibiGuna
orquiectom & bilateral.

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta
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Duracicn de la ArD del plan
Cobertura

Otros Criterios Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los Utimos 120 d &s
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RYBELSUS

Productos Afectados

e Rybelsus

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de Estaexcluido si se usa Unicamente para la p&dida de peso.

Exclusicn

Informacicn Diabetes Mellitus (DM): Presentacicn de registros me&dicos (p. €j., notas
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de historias cl micas) que confirmen el diagn&tico de DM tipo 2.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

N/C
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RYDAPT

Productos Afectados

e Rydapt

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Leucemia Mieloide Aguda (AML): Diagn&stico de leucemia mieloide
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aguda (AML), la AML es positiva a la mutacicn de la tirosina cinasa 3
similar a FMS (FLT3) y se usaraRydapt en combinaci&n con un
tratamiento esténdar de induccicn o consolidacidn. Mastocitosis
Sisténica Agresiva (ASM), Mastocitosis Sist@nica con Neoplasia
Hematoldyica Asociada (SM-AHN), Leucemia de Mastocitos (MCL):
Diagndstico de una de las siguientes condiciones: mastocitosis sist@nica
agresiva (ASM), mastocitosis sistémica con neoplasia hematoldgica
asociada (SM-AHN) o leucemia de mastocitos (MCL).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s
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SCEMBLIX

Productos Afectados

e Scemblix

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Diagndtico de leucemia miel&yena/mieloide crénica (CML). La
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enfermedad tiene cromosoma Filadelfia positivo (Ph+). La enfermedad
estaen la fase crdnica. Uno de los siguientes: 1) El paciente ha sido
tratado previamente con dos 0 m& inhibidores de la tirosina cinasa
(TKI) alternativos [p. ej., Bosulif (bosutinib), imatinib, Sprycel
(dasatinib), Tasigna (nilotinib), Iclusig (ponatinib)] y se le recetGuna
dosis de medicamento que no excedera80mg por d g, O 2) la
enfermedad dio positivo a la mutacidn de T3151 y la dosis del
medicamento recetado no excedera400mg por d B.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.
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SHINGRIX

Productos Afectados

e Shingrix

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn La vacuna se usa para la prevencicn del herpes zGter (culebrilla). Uno
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de los siguientes: A) Mayor de 50 afos O B) las dos condiciones
siguientes: 1) De 18 a 49 afps y 2) El paciente est&o estar&aen mayor
riesgo de herpes z&ter debido a inmunodeficiencia o inmunodepresin
causada por una terapia o una enfermedad conocida.

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

6 meses (2 inyecciones en toda la vida)

Otros Criterios

N/C
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SIGNIFOR

Productos Afectados

e Signifor

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Enfermedad de Cushing: Diagntico de enfermedad de Cushing
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enddyena (es decir, el hipercortisolismo no es el resultado de la
administracicn crdnica de una dosis alta de glucocorticoides). La cirug &
de la pituitaria no ha sido curativa para el paciente O el paciente no es
candidato para la cirug & de la pituitaria.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

N/C
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SILDENAFIL

Productos Afectados
o Sildenafil Citrate TAB. 20mg

Criterios de | Detalles de los Criterios
Preautorizacicn

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Hipertensicn arterial pulmonar (PAH): Diagndstico de PAH. La PAH es

Mé&lica Requerida | sintomdica. Uno de los siguientes: A) El diagnéstico de PAH se
confirmdmediante cateterismo card Bco derecho o B) el paciente
actualmente estéen tratamiento por el diagnético de PAH.

Restricciones de N/C
Edad

Restricciones PAH: Recetado por un pulmondogo o un cardidogo, o en consulta con
sobre el uno de estos.

Profesional que
Receta

Duracicn de la PAH: afp del plan
Cobertura

Otros Criterios N/C
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SIRTURO

Productos Afectados

e Sirturo

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Diagndstico de tuberculosis pulmonar resistente a varios medicamentos
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(MDR-TB), reacciones adversas o0 resistencia a medicamentos estandar
usados para tratar la (MDR-TB), y uno de los siguientes: Sirturo se esta
usando en combinaci& con al menos otros 3 medicamentos a los que la
cepa cl mica de la MDR-TB del paciente ha demostrado ser sensible in
vitro, o si no hay resultados disponibles de una prueba in vitro, Sirturo
se estausando en combinaci&n con al menos otros 4 medicamentos a los
que la cepa cl mica de la MDR-TB del paciente es probable que sea
sensible.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

24 semanas

Otros Criterios

N/C
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SKYCLARYS

Productos Afectados

e Skyclarys

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Inicial: Diagndstico de ataxia de Friedreich confirmado mediante
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pruebas genéticas que demuestran una mutacicn en el gen FXN. El
paciente tiene un puntaje en la Escala Modificada de Valoracian de la
Ataxia de Friedreich (mFARS) mayor de o igual a 20 y menor de o igual
a 80. El paciente tiene un valor de péotido natriuréico tipo B menor de
o igual a 200pg/ml.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

Inicial: Recetado por o en consulta con uno de los siguientes:
Neurdogo, neurogenetista o fisiatra (Especialista en Medicina F Bica y
de Rehabilitacicn).

Duracién de la
Cobertura

Inicial, reautorizacicn: Afo del plan.

Otros Criterios

Reautorizacicn: El paciente demuestra una respuesta cl mica positiva al
tratamiento.
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SKYRIZI

Productos Afectados
e Skyrizi INY. 150mg/ml,
180mg/1.2ml, 360mg/2.4ml

e Skyrizi Pen

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mélicamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacién Psoriasis en Placas (inicial): Diagnéstico de psoriasis en placas crénica
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de moderada a grave. Uno de los siguientes: compromiso del &ea de
superficie corporal de al menos el 3%, psoriasis grave del cuero
cabelludo, O compromiso palmoplantar (es decir, palmas de las manos,
plantas de los pies), facial o genital. Duraciéh m mima de una prueba de
4 semanas Y fracaso o contraindicacian de, o intolerancia a, uno de los
siguientes tratamientos tépicos: corticoesteroides (p. €j., betamethasone,
clobetasol), andogos de la vitamina D (p. €j., calcitriol, calcipotriene),
tazarotene, inhibidores de la calcineurina (p. €j., tacrolimus,
pimecrolimus). Artritis psoriica (PsA) (inicial): Diagnéstico de PSA
activa. Uno de los siguientes: articulaciones activamente inflamadas,
dactilitis, entesitis, enfermedad axial o compromiso activo de la piel o
de las ufas. Enfermedad de Crohn (CD) (inicial): Diagndtico de CD de
moderada a gravemente activa. Se usaracomo dosis de mantenimiento
después de las dosis de induccicn intravenosa.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

Psoriasis en Placas (inicial): Recetado por un dermatdogo, o en
consulta con este. PsA (inicial): Recetado por un dermatdogo o un
reumatdogo, o en consulta con uno de estos. CD (inicial): Recetado por
un gastroenterdogo, o0 en consulta con este.
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Duracicn de la Todos los usos (inicial): 6 meses. Todos los usos (reautorizacicn): afp
Cobertura del plan.

Otros Criterios Todas las indicaciones (reautorizacicn): El paciente demuestra una
respuesta cl mica positiva al tratamiento.
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SOMAVERT

Productos Afectados

e Somavert

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Acromegalia (inicial): Diagndstico de acromegalia mediante uno de los
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siguientes: nivel de hormona de crecimiento (GH) en suero en el
momento del diagn&tico mayor de 1ng/ml después de una prueba de
tolerancia a la glucosa oral (OGTT) de 2 horas, o niveles elevados de
IGF-1 en suero (por encima del rango normal ajustado a la edad y al
sexo segtn lo indica un andisis de laboratorio del mé&dico) en el
momento del diagn&stico. Respuesta inadecuada a uno de los siguientes:
la cirug ®, la radioterapia o al tratamiento con un agonista de la
dopamina (p. ej., bromocriptine, cabergoline), o el paciente no es
candidato para la cirug &, la radioterapia o el tratamiento con un
agonista de la dopamina (p. ej., bromocriptine, cabergoline). Uno de los
siguientes: 1) Respuesta inadecuada a, contraindicacicn de, o
intolerancia a, un andogo de la somatostatina (p. ej., octreotide,
lanreotide), o 2) fundamentos cl micos del tratamiento preferido con
pegvisomant (p. ej., diabetes mellitus com&bida presente con
acromegalia, niveles de IGF-1 mayores de 900ng/ml). Acromegalia
(reautorizacicn): El paciente demuestra una respuesta cl mica positiva al
tratamiento.

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta
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Duracicn de la Acromegalia (inicial, reautorizacicn): arp del plan
Cobertura

Otros Criterios N/C
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SORAFENIB

Productos Afectados
e Sorafenib Tosylate TAB.

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Carcinoma de c@&ulas renales (RCC): Los dos siguientes: 1) Diagnéstico
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de RCC, y 2) Una de las siguientes condiciones: a) Recidiva de la
enfermedad, o b) las dos condiciones siguientes: i) tumor mé&dica o
quirdrgicamente irresecable, y ii) diagnGtico de enfermedad en estadio
IV. Carcinoma hepatocelular (HCC): Diagndtico de HCC. Uno de los
siguientes: el paciente tiene enfermedad metast&ica, o el paciente tiene
una masa tumoral hep&ica extensa, o el paciente es inoperable debido al
estado general o a una comorbilidad (enfermedad local o enfermedad
local con afeccicn extrahep&ica m mima solamente), o las dos
condiciones siguientes: a) el paciente no es un candidato para el
trasplante y b) la enfermedad es irresecable. Carcinoma de tiroides
diferenciado (DTC): Diagndstico de una de las siguientes condiciones:
carcinoma folicular, carcinoma de c&ulas de Hurthle o carcinoma
papilar. Una de las siguientes: enfermedad metast&sica, enfermedad
recidivante irresecable o enfermedad locorregional persistente. Uno de
los siguientes: el paciente tiene enfermedad sintomé&ica o enfermedad
progresiva. La enfermedad es resistente al tratamiento con iodo
radioactivo (RAI).

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta
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Duracicn de la ArD del plan
Cobertura

Otros Criterios Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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SOTYKTU

Productos Afectados

e Sotyktu

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Psoriasis en Placas (inicial): Diagnéstico de psoriasis en placas de
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moderada a grave. Uno de los siguientes: compromiso del &ea de
superficie corporal (BSA) de al menos el 3%, psoriasis grave del cuero
cabelludo, O compromiso palmoplantar (es decir, palmas de las manos,
plantas de los pies), facial o genital. Duracié m mima de una prueba de
4 semanas Yy fracaso o contraindicaci& de, o intolerancia a, uno de los
siguientes tratamientos tcpicos: corticoesteroides (p. €j., betamethasone,
clobetasol), andogos de la vitamina D (p. €j., calcitriol, calcipotriene),
tazarotene, inhibidores de la calcineurina (p. €j., tacrolimus,
pimecrolimus). No se usa en combinacicn con otros inmunodepresores
potentes (p. ej., azathioprine, cyclosporine, medicamentos
antirreum&icos modificadores de la enfermedad [DMARD]).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

Psoriasis en Placas (inicial): Recetado por un dermatdogo, o en
consulta con este.

Duracién de la
Cobertura

Psoriasis en Placas (inicial): 6 meses. Psoriasis en Placas
(reautorizacicn): afp del plan.

Otros Criterios

Psoriasis en placas (reautorizacidn): El paciente demuestra una
respuesta cl mica positiva al tratamiento. No se usa en combinacién con

267




otros inmunodepresores potentes (p. ej., azathioprine, cyclosporine,
DMARD biol&jicos).
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SPRYCEL

Productos Afectados

e Sprycel

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Leucemia Mieloide Cr&nica (CML): Diagn&tico de leucemia mieloide

Mé&lica Requerida

crénica con cromosoma Filadelfia positivo o BCR ABL positivo
(Ph+/BCR ABL+ CML). Leucemia Linfobl&stica Aguda (ALL):
Diagndtico de leucemia linfobl&tica aguda con cromosoma Filadelfia
positivo 0 BCR ABL positivo (Ph+/BCR ABL+ CML).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.
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STELARA

Productos Afectados
e Stelara INY. 45mg/0.5ml, 90mg/ml

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Psoriasis en placas (inicial: 45mg/0.5ml): Diagn&stico de psoriasis en
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placas de moderada a grave. Psoriasis en placas (inicial: 90mg/1ml):
Diagndstico de psoriasis en placas de moderada a grave. El paciente
pesa m& de 100kg (220 libras). Psoriasis en placas (inicial
independientemente de la dosis): Uno de los siguientes: compromiso del
&ea de superficie corporal de al menos el 3%, psoriasis grave del cuero
cabelludo, O compromiso palmoplantar (es decir, palmas de las manos,
plantas de los pies), facial o genital. Duraciéh m mima de una prueba de
4 semanas Y fracaso o contraindicacidn de, o intolerancia a, uno de los
siguientes tratamientos tépicos: corticoesteroides (p. €j., betamethasone,
clobetasol), andogos de la vitamina D (p. €j., calcitriol, calcipotriene),
tazarotene, inhibidores de la calcineurina (p. €j., tacrolimus,
pimecrolimus). Artritis psorigica (PsA) (inicial: 45mg/0.5ml):
Diagndstico de PsA activa. PsA (inicial: 90mg/1ml): Diagndstico de
PsA activa. El paciente pesa m& de 100kg (220 libras). Diagnstico de
psoriasis coexistente de moderada a grave. PsA (inicial
independientemente de la dosis): Uno de los siguientes: articulaciones
activamente inflamadas, dactilitis, entesitis, enfermedad axial o
compromiso activo de la piel o de las urs. Enfermedad de Crohn (CD)
(inicial): Diagn&tico de enfermedad de Crohn de moderada a
gravemente activa. Se usaracomo dosis de mantenimiento después de la
dosis de induccic intravenosa.

Restricciones de
Edad

N/C
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Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

Psoriasis en placas (inicial): Recetado por un dermatdogo, o en consulta
con este. PsA (inicial): Recetado por un dermatdogo o un reumatdogo,
0 en consulta con uno de estos. CD y UC (inicial): Recetado por un
gastroenterdogo, 0 en consulta con este.

Duracién de la
Cobertura

Todas las indicaciones (inicial): 6 meses. Todas las indicaciones
(reautorizacicn): af del plan.

Otros Criterios

Colitis ulcerosa (UC) (inicial): Diagn&tico de UC de moderada a
gravemente activa. Se usaracomo dosis de mantenimiento después de la
dosis de induccid intravenosa. Todas las indicaciones (reautorizacian):
El paciente demuestra una respuesta cl mica positiva al tratamiento.
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STIVARGA

Productos Afectados

e Stivarga

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer Colorrectal (CRC): Diagn&stico de cancer colorrectal
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metast&ico o avanzado. Prueba y fracaso de, contraindicacicn de, o
intolerancia a, todos los siguientes: quimioterapia a base de oxaliplatin,
quimioterapia a base de irinotecan, quimioterapia a base de
fluoropyrimidine y quimioterapia a base de tratamiento anti-VEGF. Uno
de los siguientes: 1) EI tumor tiene el tipo de mutacién RAS O 2) el
tumor tiene el tipo de mutacién RAS natural y prueba y fracaso de,
contraindicacidn de, o intolerancia a, un tratamiento anti-EGFR. Tumor
estromal gastrointestinal (GIST): Diagn&tico de GIST progresivo,
localmente avanzado, irresecable o metast&ico. Uno de los siguientes:
1) Tratamiento de primera | mea como agente Unico para el GIST con
deficiencia de succinato deshidrogenasa (SDH) con enfermedad residual
macroscdpica (reseccian R2) o 2) prueba y fracaso de, contraindicacicn
de, o intolerancia a, imatinib mesylate y sunitinib malate. Carcinoma
Hepatocelular (HCC): Diagn&tico de HCC. Uso como tratamiento de

| mea subsiguiente para el avance de la enfermedad.

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta
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Duracicn de la ArD del plan
Cobertura

Otros Criterios Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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SUNITINIB

Productos Afectados

e Sunitinib Malate

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Tumor estromal gastrointestinal (GIST): Diagndtico de GIST. Uno de
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los siguientes: 1) Historial de avance de la enfermedad con,
contraindicacicn de, o intolerancia a, Gleevec (imatinib), Stivarga
(regorafenib), o dosis esténdar de Qinlock (ripretinib) o 2) GIST con
deficiencia de succinato deshidrogenasa (SDH). Carcinoma de Cé&ulas
Renales (RCC): Diagn&stico de RCC. Uno de los siguientes: 1)
Recidiva de la enfermedad, 2) las dos condiciones siguientes: uso
complementario y el paciente tiene un alto riesgo de recidiva después de
la nefrectom & 0 3) la enfermedad est&avanzada. Tumores de C@&ulas de
los Islotes/Tumores Neuroendocrinos de Paacreas (PNET): Diagndstico
de tumor de c&ulas de los islotes/pNET progresivos.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuaciédn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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SYMPAZAN

Productos Afectados

e Sympazan

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Sndrome de Lennox-Gastaut: Diagnéstico de s mdrome de Lennox-
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Gastaut. Uso para el tratamiento complementario de las convulsiones
asociadas con el smdrome de Lennox-Gastaut. S mdrome de Dravet:
Diagndstico de convulsiones asociadas con el s ndrome de Dravet (DS).
Uso en combinacién con Diacomit.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.
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TABRECTA

Productos Afectados

e Tabrecta

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Diagndtico de cancer de pulmén de cdulas no pequeras (NSCLC).
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Uno de los siguientes: a) Presencia de tumores positivos para la
mutacian por omisicn del exdn 14 para la transicicn epitelio-
mesenquimal (MET) o b) alto nivel de amplificacién de MET en el
cancer de pulman.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro

de los dtimos 120 d &s.
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TADALAFIL (BPH)

Productos Afectados
e Tadalafil TAB. 2.5mg, 5mg

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de Estaexcluido si se usa para el tratamiento de la disfuncicn eréetil
Exclusicn solamente.

Informacicn Hipertrofia prostaica benigna (BPH): DiagnGstico de BPH. Sexo
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masculino.

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

BPH: afp del plan

Otros Criterios

BPH: Prueba y fracaso de, contraindicacian de, o intolerancia a, dos
alfabloqueantes del Formulario (p. ej. tamsulosin, alfuzosin). 2.5mg de
concentracidn: El paciente tiene insuficiencia renal.
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TADALAFIL (PAH)

Productos Afectados
e Tadalafil TAB. 20mg

Criterios de | Detalles de los Criterios
Preautorizacicn

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Hipertensicn arterial pulmonar (PAH): Diagndstico de PAH. La PAH es

Mé&lica Requerida | sintomdica. Uno de los siguientes: A) El diagnéstico de PAH se
confirmdmediante cateterismo card Bco derecho o B) el paciente
actualmente estéen tratamiento por el diagnético de PAH.

Restricciones de N/C
Edad

Restricciones PAH: Recetado por un pulmondogo o un cardidogo, o en consulta con
sobre el uno de estos.

Profesional que
Receta

Duracicn de la PAH: afp del plan
Cobertura

Otros Criterios N/C
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TAFAMIDIS

Productos Afectados

e Vyndagel

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Amiloidosis relacionada con la transtiretina con cardiomiopat & (ATTR-
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CM) (inicial): Diagndstico de amiloidosis relacionada con la
transtiretina con cardiomiopat & (ATTR-CM). Uno de los siguientes: 1)
El paciente tiene una mutacicn en el gen de la transtiretina (TTR) (p. €j.,
V1221), 2) biopsia de tejido card &co o no card Bco que demuestre
confirmacid histolGyica de dep&itos de amiloides TTR, O 3) todo lo
siguiente: i) ecocardiograma o0 im&yenes por resonancia magnéica que
sugieran amiloidosis, ii) gammagraf & que sugiera amiloidosis card Bca
relacionada con la transtiretina y iii) ausencia de amiloidosis de cadenas
ligeras. Uno de los siguientes: 1) Historial de insuficiencia card kca
(HF), con al menos una hospitalizacicn previa por HF, O 2) presencia de
signos y s mtomas cl micos de HF (p. €j., disnea, edema). Documentacicn
de algo de lo siguiente: a) El paciente tiene insuficiencia card mca de
Clase Funcional 1 o 1l segtUn la New York Heart Association (NYHA) o
b) el paciente tiene insuficiencia card kca de Clase Funcional I11 segtn
la New York Heart Association (NYHA) y el estado funcional
cardiopulmonar del paciente le permite caminar 100 metros o m&s en 6
minutos 0 menos.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

ATTR-CM (inicial, reautorizacicn): Recetado por un cardidogo, o en
consulta con este.
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Duracicn de la ATTR-CM (inicial, reautorizacicn): Afp del plan
Cobertura

Otros Criterios ATTR-CM (reautorizacicn): El paciente demuestra una respuesta cl mica
positiva al tratamiento. El paciente sigue teniendo insuficiencia card kca
de Clase I, Clase Il o Clase I11 segtn la New York Heart Association
(NYHA).
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TAFINLAR

Productos Afectados

e Tafinlar

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Melanoma: Diagn&tico de melanoma irresecable o melanoma
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metast&ico Y el cancer tiene el tipo de mutacicn BRAFV600.
Tratamiento complementario del melanoma: Diagnéstico de melanoma.
El c&ncer tiene el tipo de mutaciéh BRAF V600E o V600K.
Compromiso de ganglios linféicos después de una reseccicn completa.
Uso como tratamiento complementario. EI medicamento se usa en
combinacié con Mekinist (trametinib). Céncer de Pulm&n de Cédulas
No Pequefas (NSCLC): Todo lo siguiente: diagnstico de céncer de
pulm de cdulas no pequefas metast&ico Y el cancer tiene el tipo de
mutacicn BRAF V600E Y el medicamento se usa en combinacicn con
Mekinist (trametinib). Cancer de Tiroides Anapl&ico (ATC):
Diagnéstico de cancer de tiroides anapl&ico. Uno de los siguientes: 1)
La enfermedad es una de las siguientes: metast&sica, localmente
avanzada o irresecable, O 2) recetado como tratamiento complementario
después de una reseccidn. El cancer tiene el tipo de mutacicn BRAF
V600E. El medicamento se usa en combinacicn con Mekinist
(trametinib). Tumores sdidos: Presencia de tumor sdido. La
enfermedad es irresecable o metast&ica. El paciente ha evolucionado
durante o después del tratamiento sist@nico (p. ej., carboplatin, 5-
fluorouracil, paclitaxel). EI cancer tiene el tipo de mutacicn BRAF
V600E. ElI medicamento se usa en combinacian con Mekinist
(trametinib). Glioma de escasa malignidad: Diagnéstico de glioma de
escasa malignidad. El cancer tiene el tipo de mutacicn BRAF V600E. El
medicamento se usa en combinacién con Mekinist (trametinib).
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Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones N/C

sobre el

Profesional que

Receta

Duracién de la ArD del plan

Cobertura

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro

de los Utimos 120 d ®&s.
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TAGRISSO

Productos Afectados

e Tagrisso

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de pulmdn de céulas no pequeras (NSCLC): Uno de los
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siguientes: A) Todo lo siguiente: Diagnstico de NSCLC. La
enfermedad es una de las siguientes: 1) avanzada, 2) recidivante o 3)
metast&ica. Uno de los siguientes: 1) Uso como tratamiento de primera
I mea Y uno de los siguientes: a) Los tumores dan positivo para
deleciones del exn 19 del receptor de factor de crecimiento epidémico
(EGFR) o0 b) los tumores dan positivo para mutaciones L858R del exn
21 del EGFR o c) la enfermedad es positiva para una mutacicn
sensibilizante del EGFR O 2) los tumores dan positivo para la mutacicn
T790M del EGFR Y prueba y fracaso de, contraindicacicn de, o
intolerancia a, al menos un tratamiento previo con inhibidores de la
tirosina cinasa (TKI) del EGFR: [p. ej., Iressa (gefitinib), Tarceva
(erlotinib), Gilotrif (afatinib)]. O B) Todo lo siguiente: Diagndstico de
NSCLC. Uno de los siguientes: 1) Los tumores dan positivo para
deleciones del exdn 19 del receptor de factor de crecimiento epidémico
(EGFR) O 2) los tumores dan positivo para mutaciones L858R del exdn
21 del EGFR. Los dos siguientes: 1) El paciente estarecibiendo
tratamiento complementario, Y 2) el paciente se ha sometido a una
reseccicn quirdrgica completa del tumor NSCLC primario.

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
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Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro

de los Utimos 120 d ®&s.
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TALZENNA

Productos Afectados

e Talzenna

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de seno: Diagnéstico de cancer de seno. La enfermedad es una
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de las siguientes: a) localmente avanzada o b) metast&sica. Presencia de
mutaciones de BRCA en la | mea germinal nocivas o presuntamente
nocivas segun lo detectado en un examen de diagnéstico
complementario aprobado por la FDA para Talzenna. Céncer de
préstata: Diagndstico de céncer de prétata. La enfermedad tiene
mutaciones génicas de HRR. La enfermedad es metast&sica y resistente
a la castracié. Se toma en combinacié con Xtandi (enzalutamide). Uso
en combinacié con un andogo de la hormona liberadora de
gonadotropina (GnRH) [p. ej., Lupron (leuprolide), Zoladex (goserelin),
Trelstar (triptorelin), Vantas (histrelin), Firmagon (degarelix)] O el
paciente se sometiGa una orquiectom & bilateral.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizOdentro
de los dtimos 120 d &s.
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TASIGNA

Productos Afectados

e Tasigna

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Leucemia Mieloide Cr&nica (CML): Diagn&tico de leucemia mieloide
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crénica con cromosoma Filadelfia positivo o BCR ABL positivo
(Ph+/BCR ABL+ CML).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracidn de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.
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TASIMELTEON CAPSULAS

Productos Afectados

e Tasimelteon

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Trastorno del suefp-vigilia diferente de 24 horas: Diagndstico de
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trastorno del suefp-vigilia diferente de 24 horas (también conocido
como trastorno de curso libre, trastorno del suefd del ritmo circadiano
de tipo no reajustado o de curso libre, o s mdrome hipernictemeral).
Sndrome de Smith-Magenis (SMS): Diagn&tico del S mdrome de
Smith-Magenis (SMS). El paciente presenta alteraciones del suef
nocturno (p. ej., dificultad para conciliar el suefp, se despierta
frecuentemente por la noche y se despierta temprano).

Restricciones de
Edad

SMS: Mayor de 16 afps

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

Trastorno del suefp-vigilia diferente de 24 horas, SMS: 6 meses

Otros Criterios

Trastorno del suefp-vigilia diferente de 24 horas: El paciente es
totalmente ciego (no tiene ninguna percepci de la luz).
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TAZAROTENE

Productos Afectados
e Tazarotene CREMA 0.1%

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de Todas las indicaciones: Estaexcluido si el tratamiento tiene fines
Exclusicn estéicos.

Informacicn Acnévulgar: Diagndtico de acnévulgar (es decir, acné. Psoriasis:
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Diagndtico de psoriasis.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

N/C
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TAZVERIK

Productos Afectados

e Tazverik

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Sarcoma epitelioide: Diagndstico de sarcoma epitelioide. La enfermedad
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es una de las siguientes: metast&ica o localmente avanzada. El paciente
no cumple los requisitos para una reseccicn completa. Linfoma
folicular: Diagn&tico de linfoma folicular. Tratamiento subsiguiente
para una de las siguientes: a) enfermedad con mutacicn EZH2 positiva
recidivante/resistente al tratamiento después de dos tratamientos
previos, O b) enfermedad con EZH2 natural o desconocido
recidivante/resistente al tratamiento y sin opciones de tratamiento
alternativas satisfactorias.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.
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TEPMETKO

Productos Afectados

e Tepmetko

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de pulmdn de céulas no pequeras (NSCLC): Diagndtico de
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NSCLC. La enfermedad es una de las siguientes: recidivante, avanzada
0 metast&sica. EI tumor es positivo para la mutacién por omisicn del
exn 14 para MET.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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TERIPARATIDE

Productos Afectados
e Forteo INY. 600mcg/2.4ml
e Teriparatide INY. 620mcg/2.48ml

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Osteoporosis u osteopenia después de la menopausia u hombres con
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osteoporosis primaria o hipogonadal u osteopenia (inicial): Diagn&stico
de una de las siguientes condiciones: a) osteoporosis u osteopenia
después de la menopausia o b) osteoporosis primaria o hipogonadal u
osteopenia. Uno de los siguientes: Grupo I) Los dos siguientes: A)
Puntaje T de densidad mineral &Gea (BMD) de -2.5 0 menos en la
columna lumbar, el cuello del fénur, la cadera total o el radio (tercio
distal del radio) Y B) uno de los siguientes: 1) historial de fractura por
traumatismo menor de la cadera, la columna vertebral, el hUmero
proximal, la pelvis o el antebrazo distal, o0 2) prueba y fracaso de,
contraindicacicn de, o intolerancia a, (TF/C/1) un tratamiento para la
osteoporosis (p. ej., alendronate, risedronate, zoledronic acid, Prolia
[denosumab]), o Grupo I1) Los dos siguientes: A) Puntaje T de BMD
entre -1.0 y -2.5 en la columna lumbar, el cuello del fémur, la cadera
total o el radio (tercio distal del radio) Y B) uno de los siguientes: 1)
historial de fractura por traumatismo menor de la cadera, la columna
vertebral, el humero proximal, la pelvis o el antebrazo distal, o 2) las
dos siguientes: 1) TF/C/I de/a, un tratamiento para la osteoporosis (p. €j.,
alendronate, risedronate, zoledronic acid, Prolia [denosumab]) y ii) una
de las siguientes probabilidades de FRAX en 10 afps: a) Probabilidad
de fractura osteopordica mayor del 20% o m& en los Estados Unidos, o
el umbral espec Fico del pa® en otros pa Ees o regiones, 0 b)
probabilidad de fractura de cadera del 3% o m& en los Estados Unidos,
o0 el umbral espec Fico del pa ¥ en otros pa ges o regiones. Osteoporosis
inducida por glucocorticoides: Consulte la seccicn Otros Criterios.
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Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

Todas las indicaciones (inicial, reautorizacidn): afo del plan.

Otros Criterios

Osteoporosis inducida por glucocorticoides (inicial): Diagnéstico de
osteoporosis inducida por glucocorticoides. Historial de uso de
prednisone o su equivalente a una dosis mayor de o igual a 5mg/d &
durante un per bdo mayor de o igual a 3 meses. Uno de los siguientes:
1) Puntaje T de BMD menor de o igual a -2.5 basado en mediciones de
BMD de la columna lumbar, el cuello del fémur, la cadera total o el
radio (tercio distal del radio), o 2) una de las siguientes probabilidades
de FRAX en 10 afbs: a) Probabilidad de fractura osteopordica mayor
del 20% o m& en los Estados Unidos, o el umbral espec fico del pa® en
otros pages o regiones, o b) probabilidad de fractura de cadera del 3% o
m& en los Estados Unidos, o el umbral espec fico del pa® en otros

pa Bes o regiones, 3) historial de una de las siguientes fracturas por
traumatismo m mimo: fractura vertebral por compresian, fractura de
cadera, fractura del tercio distal del radio, fractura de pelvis o fractura
de humero proximal, 0 4) uno de los siguientes: a) una dosis de
glucocorticoide de al menos 30mg por d & 0 b) una dosis acumulativa de
glucocorticoide de al menos 5 gramos por afp. TF/C/I de/a un
bisphosphonate (p. ej., alendronate). Todos los usos (inicial,
reautorizacidn): Uno de los siguientes: 1) La duracicn del tratamiento de
hormonas paratiroideas (p. ej., teriparatide, Tymlos [abaloparatide]) no
ha excedido un total de 24 meses en la vida del paciente, o 2) el paciente
sigue teniendo o ha vuelto a tener un alto riesgo de fractura a pesar de
un total de 24 meses de uso de hormonas paratiroideas (p. €j.,
teriparatide, Tymlos [abaloparatide]).
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TETRABENAZINE

Productos Afectados

e Tetrabenazine

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Enfermedad de Huntington: Diagn&stico de corea en pacientes con
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enfermedad de Huntington. Discinesia tard &: Diagn&stico de discinesia
tard B. Uno de los siguientes: 1) El paciente tiene s mtomas persistentes
de discinesia tard B a pesar de haber probado una reduccién de la dosis,
disminucic gradual o interrupcién del medicamento causal o 2) el
paciente no es candidato para probar una reduccicn de la dosis,
disminucic gradual o interrupcién del medicamento causal. S mdrome
de Tourette: El paciente tiene tics asociados con el s ndrome de
Tourette. Prueba y fracaso de, contraindicacicn de, o intolerancia a,
Haldol (haloperidol).

Restricciones de
Edad

Discinesia tard ®m: A partir de los 18 afrps.

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

Huntington: Recetado por un neurdogo, o en consulta con este.
Discinesia tard B, Tourette: Recetado por un neurdogo o un psiquiatra,
0 en consulta con uno de estos.

Duracicn de la ArD del plan.
Cobertura
Otros Criterios N/C
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THALOMID

Productos Afectados

e Thalomid

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Eritema Nodoso Leproso (ENL): Diagnético de ENL de moderado a
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grave. Uno de los siguientes: uso para tratamiento agudo O uso como
tratamiento de mantenimiento para la prevencian y supresicn de
manifestaciones cuténeas de la recurrencia del ENL. Mieloma Mdtiple
(MM): Diagnéstico de MM.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.
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TIBSOVO

Productos Afectados

e Tibsovo

Criterios de ' Detalles de los Criterios

Preautorizacicn

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Leucemia Mieloide Aguda (AML) recidivante o resistente al
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tratamiento: Diagn&stico de AML. La enfermedad es recidivante o
resistente al tratamiento. La AML es positiva a la mutacin de isocitrato
deshidrogenasa-1 (IDH1). AML diagnosticada recientemente:
Diagndtico de AML diagnosticada recientemente. La AML es positiva
a la mutacién de isocitrato deshidrogenasa-1 (IDH1). Uno de los
siguientes: 1) El paciente es mayor de 75 afbs, O 2) el paciente tiene
comorbilidades que impiden el uso de quimioterapia de induccicn
intensiva O 3) el paciente es mayor de 60 afds y no es candidato para la
terapia de induccidn intensiva o la rechaza, O 4) el paciente es mayor de
60 afps y estarecibiendo terapia después de la induccidn luego de una
respuesta a una terapia previa de induccid de baja intensidad.
Colangiocarcinoma: Diagnéstico de colangiocarcinoma. La enfermedad
estalocalmente avanzada, es irresecable o metast&ica. El
colangiocarcinoma es positivo a la mutacic de isocitrato
deshidrogenasal (IDH1). La enfermedad ha avanzado durante o después
de un tratamiento sisténico. S mdromes Mielodispl&icos (MDS):
Diagnstico de MDS. La enfermedad es una de las siguientes:
recidivante o resistente al tratamiento. EI MDS es positivo a la mutacicn
de IDHL1.

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
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Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro

de los Utimos 120 d ®&s.
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ToBlI PODHALER

Productos Afectados
e Tobi Podhaler

Criterios de | Detalles de los Criterios
Preautorizacicn

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.
Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn N/C

Mé&lica Requerida

Restricciones de N/C
Edad

Restricciones N/C
sobre el
Profesional que
Receta

Duracicn de la ArD del plan
Cobertura

Otros Criterios N/C
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RETINOIDES TOPICOS

Productos Afectados

e Tretinoin CREMA

e Tretinoin GEL 0.01%, 0.025%

e Tretinoin Microsphere GEL 0.04%,
0.1%

Criterios de Detalles de los Criterios
Preautorizacicn

Indicaciones Todas las indicaciones mélicamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de Todas las indicaciones: Estaexcluido si el tratamiento tiene fines
Exclusicn estéicos.

Informacién Acnévulgar: Diagn&tico de acnévulgar (es decir, acné.
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Restricciones de N/C
Edad

Restricciones N/C
sobre el
Profesional que
Receta

Duracidn de la AfD del plan
Cobertura

Otros Criterios N/C
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TORPENZ

Productos Afectados

e Torpenz

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Tumores Neuroendocrinos (NET) avanzados: Diagnéstico de tumores
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neuroendocrinos de origen pancredico, de origen gastrointestinal, de
origen pulmonar o de origen t mico. La enfermedad es progresiva. La
enfermedad es irresecable, localmente avanzada o metast&ica. Cancer
de riftm/Carcinoma de c&ulas renales avanzado: Diagndstico de cancer
de riftn/cancer de c8ulas renales avanzado. La enfermedad es una de
las siguientes: (1) recidivante o (2) enfermedad en estadio 1V.
Angiomiolipoma renal con esclerosis tuberosa compleja (TSC):
Diagndtico de angiomiolipoma renal y TSC, que no requiere cirug &
inmediata. Astrocitoma Subependimario de C&ulas Gigantes (SEGA)
con esclerosis tuberosa (TS): Diagn&tico de SEGA relacionado con TS.
El paciente no es candidato para una reseccié quircrgica curativa.
Cacer de seno: Diagndstico de cancer de seno recidivante o
metast&ico. Uno de los siguientes: La enfermedad es positiva a los
receptores hormonales (HR+) [es decir, positiva a los receptores de
estréenos (ER+) o positiva a los receptores de progesterona (PR+)] O
las dos condiciones siguientes: la enfermedad es HR- y la enfermedad
tiene caracter gticas cl micas que predicen un tumor HR+. La
enfermedad es negativa a HER2. Uno de los siguientes: La paciente es
una mujer posmenopauisica 0 una mujer premenopausica tratada con
ablacidn o supresicn ovaica, o el paciente es hombre. Uno de los
siguientes: A) Los dos siguientes: a) uno de los siguientes: 1) La
enfermedad avanzOdurante o dentro de los 12 meses del tratamiento
con un inhibidor de la aromatasa no esteroideo [p. €j., Arimidex
(anastrozole), Femara (letrozole)] o 2) el paciente fue tratado con
tamoxifen en cualquier momento Y b) uso en combinacicn con
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Aromasin (exemestane) O B) uso en combinaci& con Fulvestrant o
Tamoxifen.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Todos los usos: Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se

realizodentro de los Utimos 120 d &s.
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TRIENTINE

Productos Afectados
e Trientine Hydrochloride

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Diagndtico de enfermedad de Wilson (es decir, degeneracian
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hepatolenticular). Prueba y fracaso de, contraindicacicn de, o
intolerancia a, un producto con penicillamine (p. €j., Depen,
Cuprimine).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

N/C
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TRULICITY

Productos Afectados

e Trulicity

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de Estaexcluido si se usa Unicamente para la p&dida de peso.

Exclusicn

Informacicn Diabetes Mellitus (DM): Presentacicn de registros me&dicos (p. €j., notas
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de historias cl micas) que confirmen el diagn&tico de DM tipo 2.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

N/C
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TRUMENBA

Productos Afectados

e Trumenba

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn La vacuna se estausando para la prevencicn de Neisseria meningitidis
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serogrupo B. El paciente no ha recibido ni recibir&dm& de dos vacunas
Bexsero o Trumenba en los 12 meses previos. Uno de los siguientes: 1)
Edad menor de o igual a 25 afps, 0 2) el paciente se encuentra en un
grupo de alto riesgo segtn lo definido por la publicacién Meningococcal
Vaccination: Recommendations of the Advisory Committee on
Immunization Practices, United States, 2020 (Vacunacicn
Antimeningoc&ica: Recomendaciones del ComitéAsesor sobre
Praticas de Inmunizacidn, Estados Unidos, 2020).

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

1 afd (2 vacunas por cada arp)

Otros Criterios

N/C
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TRUQAP

Productos Afectados

e Trugap TAB.

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Diagndtico de cancer de seno. La enfermedad es una de las siguientes:
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localmente avanzada o metast&ica. Se tomar&aen combinacicn con
fulvestrant. La enfermedad es positiva a los receptores hormonales
(HR). La enfermedad es negativa a los receptores de factor de
crecimiento epidémico 2 (HER?2). La paciente tiene una 0 mas
alteraciones en los genes PIK3CA/AKT1/PTEN. Uno de los siguientes:
A) Luego del avance con al menos un tratamiento endocrino en la zona
de met&stasis (p. ej., anastrozole, letrozole, exemestane, tamoxifen, etc.)
O B) recidiva durante o dentro de los 12 meses de haber terminado el
tratamiento complementario (p. ej., quimioterapia).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizOdentro
de los dtimos 120 d &s.
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TUKYSA

Productos Afectados

e Tukysa

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de seno: Diagnéstico de cancer de seno. La enfermedad es una
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de las siguientes: a) irresecable avanzada o b) metast&sica. La
enfermedad es positiva a los receptores de factor de crecimiento
epidémico 2 (HER2). Uso en combinaci& con trastuzumab y
capecitabine. La paciente ha sido tratada previamente con un ré&jimen
con medicamentos contra el HER2 (p. ej., trastuzumab, pertuzumab,
ado-trastuzumab emtansine) en la zona de met&tasis. Cancer
colorrectal: Diagnstico de céncer colorrectal (mutacicn HER2-
amplificado y RAS y BRAF natural). La enfermedad es positiva a
HER?2. La enfermedad es una de las siguientes: a) avanzada, b)
irresecable o ¢) metast&ica. Uno de los siguientes: a) el paciente fue
tratado anteriormente con los siguientes reg menes: i) quimioterapia a
base de fluoropyrimidine, ii) quimioterapia a base de oxaliplatin, iii)
quimioterapia a base de irinotecan o b) el paciente no es apto para el
tratamiento intensivo. Uso en combinacian con trastuzumab.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

Ar del plan
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Otros Criterios Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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TURALIO

Productos Afectados
e Turalio CAP. 125mg

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Tumor de Cédulas Gigantes de la VVaina Sinovial (TGCT): Diagnético
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de TGCT. El paciente es sintomdico. El paciente no es candidato para
la cirug B debido al empeoramiento de la limitacicn funcional o
morbilidad grave con extirpacién quirdrgica.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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TYENNE SC

Productos Afectados
e Tyenne INY. 162mg/0.9ml

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones

Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Artritis Reumatoide (RA) (inicial): Diagndtico de RA de moderada a
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gravemente activa. Uno de los siguientes: 1) Prueba y fracaso de,
contraindicacicn de, o intolerancia a, (TF/C/1) dos de los siguientes:
Enbrel (etanercept), un producto de adalimumab del Formulario, Rinvoq
(upadacitinib) o Xeljanz/Xeljanz XR (tofacitinib), O 2) para la
continuaci& del tratamiento previo si este se realizddentro de los
dtimos 120 d ms. Artritis Idiopdica Juvenil Sistémica (SJIA) (inicial):
Diagndtico de SJIA activa. TF/C/1 de/a uno de los siguientes
tratamientos convencionales a las m&imas dosis toleradas: a) duracicn
m mima de una prueba de un mes de un medicamento antiinflamatorio
no esteroideo (NSAID) (p. ej., ibuprofen, naproxen), b) duracicn

m mima de una prueba de 3 meses de methotrexate, o c) duracién

m mima de una prueba de 2 semanas de un glucocorticoide sisténico

(p- €j., prednisone). Artritis Idiop&ica Juvenil Poliarticular (PJIA)
(inicial): Diagn&stico de PJIA activa. Uno de los siguientes: 1) TF/C/I
de/a dos de los siguientes: Enbrel (etanercept), un producto de
adalimumab del Formulario, Rinvog/Rinvoq LQ, Xeljanz (tofacitinib) O
2) para la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro de
los dtimos 120 d ®s. Arteritis de C&ulas Gigantes (GCA) (inicial):
Diagndtico de GCA. TF/C/1 de/a un glucocorticoide (p. €j.,
prednisone).

Restricciones de
Edad

N/C
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Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

RA, SJIA, PJIA, GCA (inicial): Recetado por un reumatdogo, o en
consulta con este.

Duracién de la
Cobertura

RA, SJIA, PJIA, GCA: 6 meses (inicial), afp del plan (reautorizacicn).

Otros Criterios

RA, SJIA, PJIA, GCA (reautorizacidn): El paciente demuestra una
respuesta cl mica positiva al tratamiento.
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TYMLOS

Productos Afectados
e Tymlos

Criterios de | Detalles de los Criterios
Preautorizacicn

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Uno de los siguientes diagndsticos: 1) Osteopenia u osteoporosis

Mé&lica Requerida | después de la menopausia O 2) osteopenia u osteoporosis primaria o
hipogonadal. Uno de los siguientes: Grupo I) Los dos siguientes: A)
Puntaje T de densidad mineral &Gea (BMD) de -2.5 0 menos en la
columna lumbar, el cuello del fénur, la cadera total o el radio (tercio
distal del radio) Y B) uno de los siguientes: 1) historial de fractura por
traumatismo menor de la cadera, la columna vertebral, el hUmero
proximal, la pelvis o el antebrazo distal, 0 2) prueba y fracaso de,
contraindicacicn de, o intolerancia a, (TF/C/1) un tratamiento para la
osteoporosis (p. ej., alendronate, risedronate, zoledronic acid, Prolia
[denosumab]), o Grupo I1) Los dos siguientes: A) Puntaje T de BMD
entre -1.0 y -2.5 en la columna lumbar, el cuello del fémur, la cadera
total o el radio (tercio distal del radio) Y B) uno de los siguientes: 1)
historial de fractura por traumatismo menor de la cadera, la columna
vertebral, el hUmero proximal, la pelvis o el antebrazo distal, o 2) las
dos siguientes: 1) TF/C/I de/a, un tratamiento para la osteoporosis (p. €j.,
alendronate, risedronate, zoledronic acid, Prolia [denosumab]) y ii) una
de las siguientes probabilidades de FRAX (Herramienta de Evaluacicn
del Riesgo de Fractura) en 10 afs: a) Probabilidad de fractura
osteopordica mayor del 20% o m&s en los Estados Unidos, o el umbral
espec Fico del pa ® en otros pa &es o regiones, 0 b) probabilidad de
fractura de cadera del 3% o m& en los Estados Unidos, o el umbral
espec Fico del pa® en otros pa &es o regiones. La duracicn del
tratamiento de hormonas paratiroideas (p. €j., teriparatide, Tymlos
[abaloparatide]) no ha excedido un total de 24 meses en la vida del
paciente.
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Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

Ar del plan (hasta 24 meses una vez en la vida)

Otros Criterios

N/C
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UBRELVY

Productos Afectados

e Ubrelvy

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Inicial: Diagn&stico de migrafa con o sin aura. Se usarapara el
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tratamiento agudo de la migrafa. Prueba y fracaso de, o intolerancia a,
un triptano (p. €j., eletriptan, rizatriptan, sumatriptan) o contraindicacian
de todos los triptanos. EI medicamento no se usar&en combinacicn con
otro inhibidor del CGRP para el tratamiento agudo de la migrafa.

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

Inicial, reautorizacicn: Afo del plan

Otros Criterios

Reautorizacid: El paciente demuestra una respuesta cl mica positiva al
tratamiento. No se usarapara el tratamiento preventivo de la migrara. El
medicamento no se usar&en combinacién con otro inhibidor del CGRP
para el tratamiento agudo de la migrafa.
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VALCHLOR

Productos Afectados

e Valchlor

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Linfoma de linfocitos T cutaneo de tipo micosis fungoide (MF-CTCL):

Mé&lica Requerida

Los dos siguientes: 1) diagnstico de estadio 1A de MF-CTCL O
diagndtico de estadio 1B de MF-CTCL Y 2) el paciente recibiGal
menos un tratamiento previo dirigido a la piel (p. ej., corticoesteroides
tdpicos, bexarotene gel tépico [Targretin gel tépico], etc.).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.
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VALTOCO

Productos Afectados
e Valtoco 10mg Dose
e Valtoco 15mg Dose
e Valtoco 20mg Dose
e Valtoco 5mg Dose

Criterios de | Detalles de los Criterios
Preautorizacicn

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Epilepsia: Diagnéstico de epilepsia. Ataques convulsivos frecuentes (p.

Mé&lica Requerida | ej., episodios de crisis epilépticas, convulsiones repetitivas agudas) que
son diferentes del patrén de convulsiones habitual del paciente.

Restricciones de N/C
Edad

Restricciones N/C
sobre el
Profesional que
Receta

Duracicn de la ArD del plan
Cobertura

Otros Criterios Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizodentro
de los dtimos 120 d &s.
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VVANDETANIB

Productos Afectados

e Caprelsa

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de tiroides: Diagnéstico de cancer de tiroides medular
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metast&ico o irresecable localmente avanzado

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro

de los Utimos 120 d ®&s.
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VANFLYTA

Productos Afectados

e Vanflyta

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Leucemia Mieloide Aguda (AML): Diagnéstico de AML. La
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enfermedad es positiva a la duplicaci& interna en téndem (ITD) del gen
FLT3. Vanflyta se usar&en combinacicn con la induccién estandar con
cytarabine y anthracycline y la consolidacicn con cytarabine, y como
monoterapia de mantenimiento despué&s de la quimioterapia de
consolidacian.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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VAXCHORA

Productos Afectados

e Vaxchora

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn La vacuna se usa para la inmunizacic activa contra la enfermedad
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causada por Vibrio cholerae serogrupo O1. El paciente viajar&a una
zona afectada por el cdera. De 2 a 64 afps de edad.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracidn de la
Cobertura

3 meses

Otros Criterios

N/C
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VENCLEXTA

Productos Afectados

e Venclexta

e Venclexta Starting Pack

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Leucemia linfoc fica crénica (CLL) o linfoma linfoc fico de c&ulas
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pequefas (SLL): Diagndtico de CLL o SLL. Leucemia Mieloide Aguda
(AML): Uno de los siguientes: 1) Diagn&tico de AML diagnosticada
recientemente. Uso en combinaci& con azacitidine, o decitabine, o
cytarabine de dosis bajas. Uno de los siguientes: el paciente es mayor de
60 arps O tiene comorbilidades que impiden el uso de quimioterapia de
induccicn intensiva. 2) Diagnéstico de leucemia mieloide aguda (AML)
recidivante o resistente al tratamiento. La recidiva ocurre a los 12 meses
0 m& de la remisicn m&s reciente de la enfermedad. El tratamiento con
Venclexta se administrar&en combinacié con el régimen de induccidn
inicial anterior que tuvo &ito en el paciente (p. €j., azacitidine,
decitabine, cytarabine de dosis bajas, etc.)

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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VVEOZAH

Productos Afectados
e Veozah

Criterios de | Detalles de los Criterios
Preautorizacicn

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Inicial: Diagn&stico de s mtomas vasomotores moderados a graves

Mélica Requerida | debido a la menopausia.

Restricciones de N/C
Edad

Restricciones N/C
sobre el
Profesional que
Receta

Duracién de la Inicial, reautorizacié: 6 meses
Cobertura

Otros Criterios Reautorizacicn: El paciente demuestra una respuesta cl mica positiva al
tratamiento.
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VERQUVO

Productos Afectados

e \erquvo

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Insuficiencia Card mca Crénica (CHF) (inicial): Diagndtico de CHF. El
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paciente tiene una fraccicn de eyeccicn menor de o igual al 45 por
ciento. El paciente tiene s mtomas de Clase I, 111 o IV segtn la New
York Heart Association (NYHA). Uno de los siguientes: A) El paciente
fue hospitalizado por insuficiencia card Bca dentro de los dtimos

6 meses, o B) El paciente usOdiuréicos intravenosos ambulatorios

(p. €j., bumetanide, furosemide) para la insuficiencia card Bca en los
Utimos 3 meses. Prueba y fracaso de, contraindicacién de, o
intolerancia a, dos de los siguientes a una dosis m&ima tolerada: A)
Uno de los siguientes: 1) Inhibidor de la enzima convertidora de
angiotensina (ECA) (p. €j., captopril, enalapril), 2) bloqueador de los
receptores de la angiotensina (BRA) Il (p. ej., candesartan, valsartan) o
3) inhibidor de la neprilisina y del receptor de angiotensina (INRA)

[p. ej., Entresto (sacubitril y valsartan)], B) Uno de los siguientes: 1)
bisoprolol, 2) carvedilol 0 3) metoprolol succinate de liberacicn
prolongada, C) inhibidor del cotransportador de sodio-glucosa tipo 2
(SGLT2) [p. €j., Jardiance (empagliflozin), Farxiga (dapagliflozin),
Xigduo XR (dapagliflozin y metformin)], o D) antagonista de los
receptores de los mineralocorticoides (AMR) [p. €j., eplerenone,
spironolactone].

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el

CHF (inicial): Recetado por un cardidogo, 0 en consulta con este.
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Profesional que
Receta

Duracién de la
Cobertura

CHF (inicial, reautorizacicn): af del plan

Otros Criterios

CHF (reautorizacicn): El paciente demuestra una respuesta cl mica
positiva al tratamiento.
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VERZENIO

Productos Afectados

e \erzenio

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de seno avanzado, recidivante o metastasico: Diagnstico de
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cancer de seno avanzado, recidivante o metast&ico. La enfermedad es
positiva a los receptores hormonales (HR) y es negativa al receptor de
factor de crecimiento epidémico 2 (HER2). Uno de los siguientes: a)
uso en combinacié con un inhibidor de la aromatasa (p. €j.,
anastrozole, letrozole, exemestane), O b) uso en combinacién con
Faslodex (fulvestrant) O c) uso como monoterapia y la enfermedad ha
avanzado después del tratamiento endocrino y el paciente ya ha recibido
al menos un r&imen previo de quimioterapia. Cancer de seno en etapa
inicial: Diagndstico de céncer de seno en etapa inicial en alto riesgo de
recidiva. La enfermedad es positiva a los receptores hormonales (HR).
La enfermedad es negativa a los receptores de factor de crecimiento
epidémico 2 (HER2). Uso en combinacién con uno de los siguientes
tratamientos endocrinos: 1) tamoxifen o 2) inhibidor de la aromatasa (p.
ej., anastrozole, letrozole, exemestane).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

Ar del plan
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Otros Criterios Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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VIGABATRIN

Productos Afectados

e Vigabatrin
e Vigadrone
e Vigpoder

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Convulsiones Parciales Complejas (CPS): Para uso como tratamiento
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complementario. Espasmos Infantiles (IS): Diagn&stico de espasmos
infantiles.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d ms. CPS: Prueba y fracaso de, contraindicacicn de,
o intolerancia a, (TF/C/1) dos antiepilépticos del Formulario [p. €j.,
Lamictal (lamotrigine), Depakene (valproic acid), Dilantin (phenytoin)].
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VIGAFYDE

Productos Afectados

e Vigafyde

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Diagndtico de espasmos infantiles. Prueba y fracaso de, o intolerancia
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a, vigabatrin genérica.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro

de los Utimos 120 d ®&s.
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VITRAKVI

Productos Afectados

e Vitrakvi

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Presencia de tumores sdidos (p. €j., glandula salival, sarcoma de tejido
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blando, fibrosarcoma infantil, céncer de tiroides, de pulmdn, melanoma,
de colon, etc.). La enfermedad es positiva para la fusicn génica del
receptor de tirosina cinasa neurotrdico (NTRK) (p. ej., ETV6-NTRKS,
TPM3-NTRK1, LMNA-NTRK1, etc.). La enfermedad no tiene una
mutacin por resistencia adquirida conocida [p. ej., TRKA G595R,
G623R, G696A, F617L]. La enfermedad es una de las siguientes:
metast&sica o irresecable. Uno de los siguientes: La enfermedad ha
avanzado con un tratamiento anterior (p. €j., cirug &, radioterapia o
tratamiento sisté@nico) O la enfermedad no tiene tratamientos
alternativos satisfactorios.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuaciédn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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VIZIMPRO

Productos Afectados

e Vizimpro

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de pulmdn de céulas no pequeras (NSCLC): Diagndtico de
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NSCLC. La enfermedad es recidivante, estdavanzada o es metast&sica.
La enfermedad es positiva para una de las siguientes mutaciones del
receptor del factor de crecimiento epidémico (EGFR): a) delecin del
exan 19, b) sustitucian del exdn 21 L858R, ¢) S768l, d) L861Q o )
G719X.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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VVONJO

Productos Afectados

e Vonjo

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Al paciente se le diagnosticGuna de las siguientes condiciones: a)
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Mielofibrosis primaria, b) mielofibrosis después de policitemia vera O
c¢) mielofibrosis después de trombocitopenia esencial. Uno de los
siguientes: 1) El paciente tiene un recuento de plaquetas menor de 50 x
1079/l O b) los dos siguientes: 1) El paciente tiene un recuento de
plaguetas mayor de o igual a 50 x 10"9/I, e 2) historial de falta de
respuesta o p&dida de respuesta a un inhibidor previo de las JAK (p. €j.,
Jakafi o Inrebic).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

6 meses

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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VVORICONAZOLE INYECCION

Productos Afectados
e Voriconazole INY.

Criterios de | Detalles de los Criterios
Preautorizacicn

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Aspergilosis invasiva: Diagntico de aspergilosis invasiva (1A).

Mé&lica Requerida | Candidemia: Diagn&tico de candidemia. Uno de los siguientes: (1) el
paciente no estaneutropénico o (2) la infeccicn estalocalizada en la
piel, el abdomen, un rifin, la pared vesical o en heridas. Candidiasis
esofagica: Diagnéstico de candidiasis esof&yica. Micosis: Diagnéstico
de infeccidn micdica causada por Scedosporium apiospermum (forma
asexual de Pseudallescheria boydii) o Fusarium spp. incluido Fusarium
solani. Para fusariosis: El paciente es intolerante o resistente a otro
tratamiento (p. ej., liposomal amphotericin B, amphotericin B lipid
complex).

Restricciones de N/C
Edad

Restricciones N/C
sobre el
Profesional que
Receta

Duracién de la 12 semanas
Cobertura

Otros Criterios N/C
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VVOSEVI

Productos Afectados
e \osevi

Criterios de | Detalles de los Criterios
Preautorizacicn

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Se aplicaran criterios acordes con las pautas actuales de AASLD/IDSA.

Mé&lica Requerida | Todos los pacientes: DiagnGstico de hepatitis C crénica, el paciente esta
sin enfermedad hepdica descompensada (definida como Child-Pugh
clase B 0 C) y el paciente no estarecibiendo Vosevi en combinacicn

con otro agente antiviral de accién directa contra el HCV [p. €j.,
Harvoni, Zepatier].

Restricciones de N/C

Edad

Restricciones Recetado por o en consulta con uno de los siguientes: Hepatdogo,
sobre el gastroenterdogo, especialista en enfermedades infecciosas o
Profesional que especialista en VIH certificado a través de la Academia Americana de
Receta Medicina del VIH (AAHIVM).

Duracicn de la De 12 a 24 semanas. Se aplicaran criterios acordes con las pautas
Cobertura actuales de AASLD/IDSA.

Otros Criterios N/C

330



VOTRIENT

Productos Afectados
e Pazopanib Hydrochloride

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Carcinoma de Cé&ulas Renales (RCC): Diagn&tico de RCC. Sarcoma
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de tejido blando (STS): Diagndtico de STS avanzado.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro

de los Utimos 120 d ®&s.

331




VVOWST

Productos Afectados

e Vowst

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Diagndtico de infeccicn recurrente por clostridioides difficile (CDI)

Mé&lica Requerida

definida por los dos siguientes: 1) Presencia de diarrea definida como la
evacuacidn de 3 0 ma deposiciones blandas en un per bdo de 24 horas
durante dos d Bs consecutivos, y 2) una prueba de heces positiva para la
toxina C. difficile o C. difficile toxigénica. El paciente tiene historial de
dos 0 m& episodios recurrentes de CDI en un plazo no mayor de

12 meses. Todo lo siguiente: 1) El paciente ha finalizado al menos

10 d &s consecutivos de uno de los siguientes tratamientos con
antibidicos de 2 a 4 d &s antes de iniciar Vowst: vancomycin oral o
Dificid (fidaxomicin), 2) el paciente ha finalizado el tratamiento
recomendado de citrato de magnesio el d ® anterior y al menos 8 horas
antes de iniciar Vowst, y 3) el episodio previo de CDI est&bajo control
(p. €j., menos de 3 deposiciones sin forma/blandas [es decir, tipo 6 0 7
en la Escala de Heces Fecales de Bristol] al d & durante 2 d &s
consecutivos).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

Recetado por un hematdogo, un gastroenterdogo o un especialista en
enfermedades infecciosas, 0 en consulta con uno de estos.

Duracién de la
Cobertura

14 d s
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Otros Criterios N/C
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WELIREG

Productos Afectados

o Welireg

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Enfermedad de von Hippel-Lindau (VHL). Diagntico de enfermedad

Mé&lica Requerida

de von Hippel-Lindau (VHL). El paciente necesita tratamiento para una
de las siguientes condiciones: a) carcinoma de c&ulas renales (RCC), b)
hemangioblastoma del sistema nervioso central (SNC) o ¢) tumor
neuroendocrino de pancreas (pNET). El paciente no necesita cirug R
inmediata. Carcinoma de Cé&ulas Renales (RCC) avanzado: Diagndstico
de carcinoma de c@&ulas renales avanzado. La enfermedad avanzo
después del tratamiento con los dos siguientes: a) Inhibidor de puntos de
control del receptor 1 de muerte celular programada (PD-1) o ligando 1
de muerte celular programada (PD-L1) [p. ej., Keytruda
(pembrolizumab), Opdivo (nivolumab), Jemperli (dostarlimab)] y b)
inhibidor de la tirosina cinasa del factor de crecimiento endotelial
vascular (VEGF-TKI) [p. ej., Inlyta (axitinib), Votrient (pazopanib),
Cabometyx (cabozantinib)].

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan
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Otros Criterios Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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XALKORI

Productos Afectados

e Xalkori

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de Pulman de Céulas No Pequeras (NSCLC): Diagndtico de

Mé&lica Requerida

NSCLC avanzado, metast&ico o recidivante. Uno de los siguientes: a)
El tumor tiene el gen cinasa del linfoma anapl&ico (ALK) positivo, b)
el tumor es ROSL1 positivo, c) el tumor es positivo para la amplificacicn
de la transicicn epitelio-mesenquimal (MET) O d) el tumor es positivo
para la mutacién por omisién del exén 14 para MET. Linfoma
Anapl&ico de C&ulas Grandes (ALCL): Diagn&tico de ALCL
sist@nico. La enfermedad es recidivante o resistente al tratamiento. El
tumor tiene el gen cinasa del linfoma anapl&ico (ALK) positivo. Tumor
Miofibrobl&tico Inflamatorio (IMT): Diagntico de IMT. El tumor
tiene el gen cinasa del linfoma anapl&ico (ALK) positivo.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuaciédn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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XATMEP

Productos Afectados

e Xatmep

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Leucemia linfobl&tica aguda (ALL): Diagndstico de leucemia

Mé&lica Requerida

linfobl&stica aguda (ALL). Artritis idiop&ica juvenil poliarticular (pJIA)
(inicial): Diagn&stico de artritis idiopéica juvenil poliarticular activa.
Prueba y fracaso de, contraindicacicn de, o intolerancia a, un
medicamento antiinflamatorio no esteroideo (NSAID) (p. €j.,
diclofenac, ibuprofen, meloxicam, naproxen).

Restricciones de
Edad

ALL: El paciente tiene 18 afbs de edad o menos. pJIA (inicial): El
paciente tiene 18 afps de edad o menos.

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

pJIA (inicial): Recetado por un reumatdogo, o en consulta con este.

Duracién de la
Cobertura

ALL: afp del plan. pJIA (inicial, reautorizacicn): afp del plan

Otros Criterios

ALL: Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizo
dentro de los dtimos 120 d &s. pJIA (reautorizacicn): El paciente
demuestra una respuesta cl mica positiva al tratamiento.
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XCOPRI

Productos Afectados

o Xcopri

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.
Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Diagndtico de convulsiones parciales.

Mé&lica Requerida

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro

de los Utimos 120 d ®&s.
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XELJANZ

Productos Afectados

o Xeljanz
e Xeljanz Xr

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Xeljanz tab./Xeljanz XR tab.: Artritis reumatoide (RA) (inicial):

Mé&lica Requerida

Diagn&tico de RA de moderada a gravemente activa. Duraciéh m nima
de una prueba de 3 meses y fracaso de, contraindicacian de, 0
intolerancia a, (TF/C/1) uno de los siguientes tratamientos
convencionales a las m&imas dosis toleradas: methotrexate,
leflunomide, sulfasalazine. Xeljanz tab./Xeljanz XR tab.: Artritis
psoridica (PsA) (inicial): Diagndstico de PsA activa. Uno de los
siguientes: articulaciones activamente inflamadas, dactilitis, entesitis,
enfermedad axial o compromiso activo de la piel o de las ufas. Xeljanz
tab./Xeljanz XR tab.: Espondilitis anquilosante (AS) (inicial):
Diagndstico de AS activa. Duracidn m mima de una prueba de un mes 'y
TF/C/1 de/a un medicamento antiinflamatorio no esteroideo (NSAID)
(p. €j., ibuprofen, naproxen) a las m&imas dosis toleradas. RA, PsA,
AS (inicial): El paciente ha tenido una respuesta inadecuada o
intolerancia a uno o0 m& inhibidores del TNF (p. ej., adalimumab,
etanercept). Xeljanz tab./Xeljanz XR tab.: Colitis ulcerosa (UC)
(inicial): Diagn&tico de UC de moderada a gravemente activa. Uno de
los siguientes: m& de 6 deposiciones por d &, sangre frecuente en las
heces fecales, urgencia frecuente, presencia de Uceras, valores de
laboratorio anormales (p. ej., hemoglobina, ESR, CRP), O el paciente es
dependiente de corticoesteroides o resistente al tratamiento con
corticoesteroides. TF/C/I de/a uno de los siguientes tratamientos
convencionales: 6-mercaptopurine, aminosalicilatos (p. ej., mesalamine,
olsalazine, sulfasalazine), azathioprine o corticoesteroides (p. €j.,
prednisone). El paciente ha tenido una respuesta inadecuada o
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intolerancia a uno 0 m& inhibidores del TNF (p. €j., adalimumab). No
se usa en combinaci& con otros inhibidores de las cinasas Janus (JAK),
tratamientos biol&yicos para la UC o inmunodepresores potentes (p. €j.,
azathioprine, cyclosporine).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

RA, PJIA, AS (inicial): Recetado por un reumatdogo, o en consulta con
este. PsA (inicial): Recetado por un dermatdogo o un reumatdogo, o0 en
consulta con uno de estos. UC (inicial): Recetado por un
gastroenterdogo, 0 en consulta con este.

Duracién de la
Cobertura

RA/PJIA/PSA/AS (inicial): 6 meses. UC (inicial): 4 meses.
RA/PJIA/PSA/AS/UC (reautorizacidn): afd del plan.

Otros Criterios

Xeljanz: Artritis Idiop&ica Juvenil Poliarticular (PJIA) (inicial):
Diagndtico de artritis idiop&ica juvenil poliarticular activa. Duracién
m mima de una prueba de 6 semanas y TF/C/I de/a uno de los siguientes
tratamientos convencionales a las m&imas dosis toleradas: leflunomide
0 methotrexate. El paciente ha tenido una respuesta inadecuada o
intolerancia a uno o m& inhibidores del TNF (p. ej., adalimumab,
etanercept). RA, PsA, AS, PJIA (inicial, reautorizacicn): No se usa en
combinaci& con otros inhibidores de las JAK, medicamentos
antirreumaicos modificadores de la enfermedad (DMARD) biol&yicos
0 inmunodepresores potentes (p. €j., azathioprine, cyclosporine). Todas
las indicaciones (reautorizacidn): El paciente demuestra una respuesta
cl mica positiva al tratamiento. UC (reautorizacicn): No se usa en
combinacid con otros inhibidores de las JAK, tratamientos biolGgicos
para la UC o inmunodepresores potentes (p. ej., azathioprine,
cyclosporine).
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XERMELO

Productos Afectados

e Xermelo

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Diarrea en el s mdrome carcinoide (inicial): Diarrea en el s ndrome

Mé&lica Requerida

carcinoide Y la diarrea no se controla adecuadamente con el tratamiento
de una dosis estable de un andogo de la somatostatina (SSA) (p. €j.,
octreotide, lanreotide) durante al menos 3 meses Y se usa en
combinacid con el tratamiento con SSA.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

Inicial: Recetado por un oncdogo, un endocrindogo o un
gastroenterdogo, o0 en consulta con uno de estos.

Duracién de la
Cobertura

Inicial: 6 meses. Reautorizacicn: afp del plan

Otros Criterios

Diarrea en el s ndrome carcinoide (reautorizaci&): El paciente
demuestra una respuesta cl mica positiva al tratamiento.
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XGEVA

Productos Afectados

e Xgeva

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Prevencicn de eventos relacionados con el esqueleto en pacientes con

Mé&lica Requerida

mieloma mUdtiple (MM) y met&tasis Geas de tumores sdidos (BMST):
Uno de los siguientes: 1) Diagnstico de mieloma mdtiple O 2)
diagn&tico de tumores sdidos (p. ej., cancer de seno, cancer de rifin,
cancer de pulmdn, céncer de préstata, cancer de tiroides) y signos
documentados de una 0 m& lesiones Geas metast&icas. Tumor &eo de
cdulas gigantes (GCTB): Diagndtico de tumor &eo de cdulas
gigantes. El tumor es irresecable o la reseccicn quirdrgica tiene
probabilidades de causar una morbilidad grave. Hipercalcemia por
cacer (HCM) (inicial): Diagndstico de hipercalcemia por cancer
resistente al tratamiento con un bisphosphonate. Hipercalcemia por
cacer (reautorizacicn): El paciente demuestra una respuesta cl nica
positiva al tratamiento.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

GCTB, hipercalcemia por cancer (inicial): Recetado por un oncdogo, o
en consulta con este

Duracicn de la
Cobertura

MM/BMST: afp del plan. GCTB: 6 meses. HCM (todas): 2 meses.

Otros Criterios

Tumor &eo de cdulas gigantes: Aprobar la continuacicn del
tratamiento previo si este se realizddentro de los Utimos 120 d &s.
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XIFAXAN

Productos Afectados

e Xifaxan

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Diarrea del Viajero (TD): Diagnéstico de diarrea del viajero. Prueba y

Mé&lica Requerida

fracaso de, contraindicacicn de, o intolerancia a, uno de los siguientes:
Cipro (ciprofloxacin), Levaquin (levofloxacin), ofloxacin, Zithromax
(azithromycin) O resistencia a todos los siguientes: Cipro
(ciprofloxacin), Levaquin (levofloxacin), ofloxacin, Zithromax
(azithromycin). Profilaxis de la Encefalopat & Hep&ica (HE): Uso para
la profilaxis de la recurrencia de la encefalopat & hepéica. Uno de los
siguientes: 1) Prueba y fracaso de, contraindicacicn de, o intolerancia a,
lactulose, O 2) tratamiento complementario a lactulose. Tratamiento de
HE: Diagn&tico de HE. Uso para el tratamiento de HE. Uno de los
siguientes: 1) Prueba y fracaso de, contraindicacicn de, o intolerancia a,
lactulose, O 2) tratamiento complementario a lactulose. S mdrome del
Intestino Irritable con Diarrea (inicial): Diagnético de s ndrome del
intestino irritable con diarrea (IBS-D). Prueba y fracaso de,
contraindicacicn de, o intolerancia a, un antidiarreico (p. €j.,
loperamide).

Restricciones de N/C
Edad
Restricciones N/C

sobre el
Profesional que
Receta
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Duracicn de la TD: 14 d Bs (un ciclo de tratamiento). HE (profilaxis, tratamiento): afo
Cobertura del plan. IBS-D (inicial/reautorizacicn): 2 semanas.

Otros Criterios IBS-D (reautorizacidn): El paciente presenta la reaparicicn de los
smtomas del 1BS-D.
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XOLAIR

Productos Afectados

e Xolair

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Asma (inicial): Diagn&tico de asma alé&gica persistente de moderada a

Mé&lica Requerida

grave. Nivel inicial de IgE total en suero (antes del tratamiento con
Xolair) mayor de o igual a 30Ul/ml y menor de o igual a 700Ul/ml para
pacientes mayores de 12 afps, O mayor de o igual a 30Ul/ml y menor
de o igual a 1300Ul/ml para pacientes de 6 afbs a menos de 12 afps.
Prueba cuténea positiva o reactividad in vitro de un aeroalé&geno
perenne. Uno de los siguientes: a) El paciente ha tenido dos o m&s
exacerbaciones del asma que requirieron corticoesteroides sisté@nicos (p.
ej., prednisone) dentro de los Utimos 12 meses, O b) una hospitalizacicn
previa relacionada con el asma dentro de los Utimos 12 meses.
Actualmente el paciente estarecibiendo tratamiento con uno de los
siguientes, a menos que haya una contraindicacicn de, o intolerancia a,
estos medicamentos: 1) una combinacicn de corticoesteroide
inhalado/agonista beta-2 de accidn prolongada de dosis m&ima [p. e€j.,
Advair (fluticasone propionate/salmeterol), Symbicort
(budesonide/formoterol), Breo Ellipta (fluticasone/vilanterol)] o 2) los
dos siguientes: a) un corticoesteroide inhalado (ICS) de dosis alta [p. €j.,
mayor de 500mcg de un equivalente a fluticasone propionate/d &] y b)
un medicamento de control del asma adicional {p. ej., antagonista de los
receptores de leucotrienos, un agonista beta-2 de accicn prolongada [p.
ej., Foradil (formoterol fumarate), Serevent (salmeterol xinafoate)],
tiotropium}. Urticaria Esponté&nea Crénica (CSU) (anteriormente,
Urticaria Idiopéica Crdnica) (inicial): Diagndstico de CSU
(anteriormente, urticaria idiopé&ica crénica). S mtomas persistentes
(comez y urticaria) con un antihistam mico H1 de segunda generacicn
(p. €., cetirizine, fexofenadine), a menos que haya un historial de
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contraindicacicn de, o intolerancia a, antihistam micos H1. El paciente
probdy tuvo una respuesta inadecuada o intolerancia a, 0
contraindicacicn de, uno de los siguientes tratamientos adicionales:
antihistam mico H1, Hydroxyzine, antagonista de H2 (p. €j., famotidine,
cimetidine), antagonista de los receptores de leucotrienos (p. €j.,
montelukast).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

Asma (inicial): Recetado por un pulmondogo, un alergista o un
inmundogo, o en consulta con uno de estos. CSU (inicial): Recetado
por un alergista, un inmundogo o un dermatdogo, o0 en consulta con
uno de estos. CRSWNP (inicial): Recetado por un alergista, un
inmundogo, un otorrinolaringdogo o un pulmondogo, o en consulta
con uno de estos. Alergia alimentaria mediada por IgE
(inicial/reautorizacidn): Recetado por un alergista/inmundogo, o en
consulta con este

Duracién de la
Cobertura

Asma, inicial: 6 meses, reautorizacicn: Afo del plan CSU, inicial:
3 meses, reautorizacidn: 6 meses CRSWNP: Afp del plan. Alergia,
inicial: 20 semanas, reautorizacicn: Afo del plan

Otros Criterios

Rinosinusitis Crénica con Pdipos Nasales (CRSWNP) (anteriormente,
pdipos nasales) (inicial): Diagn&tico de CRSWNP (anteriormente,
pdipos nasales). A menos que estécontraindicado, el paciente ha tenido
una respuesta inadecuada a un corticoesteroide intranasal (p. €j.,
fluticasone, mometasone). CRSWNP (reautorizacicn): El paciente
demuestra una respuesta cl mica positiva al tratamiento. CRSWNP
(inicial/reautorizacidn): Uso en combinaci& con otro agente para la
rinosinusitis crénica con pdipos nasales. Asma (reautorizacin): El
paciente demuestra una respuesta cl mica positiva al tratamiento. El
paciente sigue recibiendo tratamiento con un corticoesteroide inhalado
(ICS) (p. €j., fluticasone, budesonide) con o sin un medicamento de
control del asma adiciona (p. ej., antagonista de los receptores de
leucotrienos [p. ej., montelukast], agonista beta-2 de accié prolongada
[LABA] [p. €j., salmeterol], tiotropium), a menos que haya una
contraindicacidn de, o intolerancia a, estos medicamentos. CSU
(reautorizacicn): El paciente demuestra una respuesta cl mica positiva al
tratamiento. Alergia alimentaria mediada por IgE (inicial): Uno de los
siguientes: A) Los dos siguientes: 1) Diagndstico de alergia alimentaria
mediada por IgE, demostrado por una de las siguientes pruebas: a)
Prueba de puncicn cuténea positiva (definida como un hab& mayor o
igual a 4mm que el control con solucidn salina) a alimentos, b) IgE
espec Fica a alimentos positiva (mayor o igual a 6kUA/I), ¢)
provocacicn oral positiva a alimentos, definida como la aparicicn de
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smntomas limitantes de la dosis con una sola dosis menor de o igual a
300mg de prote ma alimentaria, Y 2) historial cl mico de alergia
alimentaria mediada por IgE, O B) declaracian del proveedor de que el
paciente tiene historial de respuesta alégica grave, incluida la
anafilaxia, después de la exposicicn a uno o ma alimentos. Uso junto
con la evitacicn de alé&genos alimentarios. El nivel inicial (antes del
tratamiento con Xolair) de IgE séica total es mayor de o igual a
30UI/ml y menor de o igual a 1850U1/ml. La dosificacién depende de
los niveles s&icos de IgE total y del peso corporal. Alergia alimentaria
mediada por IgE (reautorizaci&): El paciente demuestra una respuesta
cl mica positiva al tratamiento. Uso junto con la evitacicn de alé&genos
alimentarios. La dosificacicn seguir&@basandose en el peso corporal y
los niveles s&icos de IgE total previos al tratamiento.
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XOLREMDI

Productos Afectados

e Xolremdi

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones

Pendiente de la revisicn de los CMS

Usos del
Medicamento No
Aprobados

Pendiente de la revisicn de los CMS

Criterios de
Exclusicn

Pendiente de la revisicn de los CMS

Informacicn
Mé&lica Requerida

Pendiente de la revisicn de los CMS

Restricciones de
Edad

Pendiente de la revisicn de los CMS

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

Pendiente de la revisién de los CMS

Duracién de la
Cobertura

Pendiente de la revisién de los CMS

Otros Criterios

Pendiente de la revisién de los CMS
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XOSPATA

Productos Afectados

e Xospata

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Diagndtico de leucemia mieloide aguda (AML). La AML es positiva a

Mé&lica Requerida

la mutacicn de la tirosina cinasa 3 similar a FMS (FLT3). Uno de los
siguientes: a) Uso en combinaci con azacitidine como induccidn de
tratamiento de baja intensidad cuando el paciente no es candidato a una
terapia de induccin intensiva, b) seguimiento después de la terapia de
induccidn con respuesta a una terapia previa de menor intensidad con el
mismo r&gimen, ¢) después de un trasplante alogénico de c&ulas madre
hematopoyéicas y en remisicn, o d) la enfermedad es recidivante o
resistente al tratamiento.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.

349




XPOVIO

Productos Afectados

e Xpovio

e Xpovio 60mg Twice Weekly
e Xpovio 80mg Twice Weekly

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Mieloma MUtiple (MM): Diagnéstico de mieloma mUtiple. El paciente

Mé&lica Requerida

recibi®al menos un tratamiento previo (p. ej., lenalidomide, bortezomib,
daratumumab, pomalidomide). Uso en combinaci& con uno de los
siguientes: bortezomib y dexamethasone, daratumumab y
dexamethasone, o carfilzomib y dexamethasone. Mieloma Mdtiple
Recidivante/Resistente al Tratamiento (RRMM): Diagndtico de
mieloma mutiple recidivante o resistente al tratamiento (RRMM). El
paciente recibi®al menos cuatro tratamientos previos (p. €j.,
lenalidomide, bortezomib, daratumumab, pomalidomide). La
enfermedad es resistente a todo lo siguiente: 1) Dos inhibidores de la
proteasoma (p. €j., bortezomib, carfilzomib), 2) dos agentes
inmunomoduladores (p. ej., lenalidomide, thalidomide) y 3) un
anticuerpo monoclonal anti-CD38 (p. ej. daratumumab). Uso en
combinaci& con dexamethasone. Linfoma difuso de linfocitos B
grandes (DLBCL): Diagndtico de una de las siguientes condiciones: 1)
DLBCL recidivante o resistente al tratamiento no especificado de otra
manera O 2) DLBCL recidivante o resistente al tratamiento que surge
del linfoma folicular. El paciente ha recibido al menos dos | meas de
tratamiento sistémico (p. ej., CHOP: cyclophosphamide, doxorubicin,
vincristine y prednisone m& rituximab).

Restricciones de
Edad

N/C
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Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro

de los Utimos 120 d ®&s.
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XTANDI

Productos Afectados

e Xtandi

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer de pr&tata (PC): Diagnéstico de cancer de pr&tata. Uno de los

Mé&lica Requerida

siguientes: 1) La enfermedad resistente a la castracidn, 2) la enfermedad
cumple las dos condiciones siguientes: a) Metastasica y b) sensible a la
castracidn, o 3) la enfermedad es todo lo siguiente: a) no metast&ica, b)
sensible a la castracidn, c¢) recidivante y d) en alto riesgo de met&stasis.
Uno de los siguientes: 1) Uso en combinacién con un andogo de la
hormona liberadora de gonadotropina (GnRH) [p. €j., Lupron
(leuprolide), Zoladex (goserelin), Trelstar (triptorelin), Vantas
(histrelin), Firmagon (degarelix)] o 2) el paciente se sometiGa una
orquiectom & bilateral.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizOdentro
de los dtimos 120 d &s.
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ZEJULA

Productos Afectados

e Zejula TAB.

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Cacer epitelial de ovario, de trompas de Falopio o cancer peritoneal

Mé&lica Requerida

primario avanzado: Diagndstico de una de las siguientes condiciones:
cancer epitelial de ovario avanzado, cancer de trompas de Falopio
avanzado o c&ncer peritoneal primario avanzado. Uso para el
tratamiento de mantenimiento en pacientes que presentan una respuesta
completa o parcial a la quimioterapia a base platino de primera | mea (p.
ej., cisplatin, carboplatin). Céncer epitelial de ovario, de trompas de
Falopio o c&ncer peritoneal primario recidivante: Diagnéstico de una de
las siguientes condiciones: cancer epitelial de ovario recidivante, cancer
de trompas de Falopio recidivante o cancer peritoneal primario
recidivante. Uso para el tratamiento de mantenimiento en pacientes que
presentan una respuesta completa o parcial a la quimioterapia a base de
platino (p. €j., cisplatin, carboplatin).

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracicn de la
Cobertura

Ar del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacié del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s
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ZELBORAF

Productos Afectados

e Zelboraf

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Melanoma: Diagn&stico de melanoma metast&sico o irresecable. El

Mé&lica Requerida

paciente resulta positivo a la mutacién BRAF V600. Enfermedad de
Erdheim-Chester: Diagnéstico de enfermedad de Erdheim-Chester Y la
enfermedad tiene el tipo de mutaciéan (MT) BRAFV600.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizddentro
de los dtimos 120 d &s.
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ZOLINZA

Productos Afectados

e Zolinza

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Linfoma de linfocitos T cuténeo (CTCL): Diagndtico de CTCL. El

Mé&lica Requerida

paciente tiene enfermedad progresiva, persistente o recurrente durante o
después de dos tratamientos sistémicos [p. ej, Adcetris (brentuximab
vedotin), bexarotene, interferon gamma-1b, methotrexate, Poteligeo
(mogamulizumab), romidepsin].

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.
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ZTALMY

Productos Afectados

o Ztalmy

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Diagndstico de trastorno por deficiencia de cinasa tipo 5 dependiente de

Mé&lica Requerida

ciclina (CDKL5) (CDD). El paciente tiene una mutacicn en el gen
CDKL5. Prueba y fracaso de, contraindicacian de, o intolerancia a, dos
antiepilépticos del Formulario (p. ej., valproic acid, levetiracetam,
lamotrigine).

Restricciones de
Edad

El paciente es mayor de 2 afps.

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

Recetado por un neurdogo, o en consulta con este.

Duracién de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.
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ZURZUVAE

Productos Afectados

e Zurzuvae

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Depresicn Posparto (PPD): Uno de los siguientes: A) Diagntico de

Mé&lica Requerida

PPD grave o B) los dos siguientes: a) Diagndstico de PPD leve a
moderada, y b) prueba y fracaso de, contraindicacicn de, o intolerancia
a, al menos un SSRI o SNRI (p. ej., escitalopram, duloxetine). Inicio de
los s mtomas en el tercer trimestre o dentro de las 4 semanas después del
parto. El profesional que receta certifica que la paciente ha sido
asesorada y ha aceptado cumplir lo siguiente: Seguiralas instrucciones
de no conducir ni operar maquinaria hasta al menos 12 horas después de
tomar cada dosis de Zurzuvae durante los 14 d s de tratamiento. A los
pacientes se les informa que es posible que no puedan evaluar su propia
capacidad para conducir o el grado de limitacian para conducir que
causa Zurzuvae.

Restricciones de
Edad

PPD: El paciente es mayor de 18 afps.

Restricciones N/C
sobre el

Profesional que

Receta

Duracién de la 14 d Bs

Cobertura

Otros Criterios

Aprobar la continuacidn del tratamiento previo si este se realizOdentro
de los dtimos 120 d &s.
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ZYDELIG

Productos Afectados

e Zydelig

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Leucemia Linfoc fica Crénica (CLL) o Linfoma Linfoc fico de C&ulas

Mé&lica Requerida

Pequerfas (SLL): Diagn&tico de CLL o SLL. La enfermedad es
recidivante o resistente al tratamiento.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracidn de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.
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ZYKADIA

Productos Afectados

e Zykadia TAB.

Criterios de
Preautorizacicn

Detalles de los Criterios

Indicaciones Todas las indicaciones mé&licamente aceptadas.

Usos del N/C

Medicamento No

Aprobados

Criterios de N/C

Exclusicn

Informacicn Diagndtico de cancer de pulmén de c8ulas no pequeras (NSCLC)

Mé&lica Requerida

metast&ico, recidivante o avanzado; tumor con cinasa del linfoma
anapl&ico (ALK) positivo o ROS1 positivo.

Restricciones de
Edad

N/C

Restricciones
sobre el
Profesional que
Receta

N/C

Duracidn de la
Cobertura

ArD del plan

Otros Criterios

Aprobar la continuacicn del tratamiento previo si este se realizGdentro
de los dtimos 120 d &s.
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PARTE B EN COMPARACION CON LA PARTE D

Productos Afectados

Abelcet

Acetylcysteine SOL. PARA
INHALACION

Acyclovir Sodium INY. 50mg/ml
Albuterol Sulfate PARA NEBUL.
0.083%, 0.63mg/3ml, 1.25mg/3ml,
2.5mg/0.5ml

Amphotericin B INY.
Amphotericin B Liposome
Anzemet TAB. 50mg
Arformoterol Tartrate
Azathioprine TAB. 50mg
Budesonide SUSP.

Calcitriol CAP.

Calcitriol SOL. ORAL

Cinacalcet Hydrochloride
Cromolyn Sodium PARA NEBUL.
Cyclophosphamide CAP.
Cyclophosphamide TAB.
Cyclosporine CAP.

Cyclosporine modificada

Dextrose 5%

Dextrose 5%/sodium Chloride 0.9%
Doxercalciferol CAP.

Engerix-b

Envarsus Xr

Everolimus TAB. 0.25mg, 0.5mg,
0.75mg, 1mg

Formoterol Fumarate PARA NEBUL.

Furosemide INY.

Gengraf CAP. 100mg, 25mg
Gengraf SOL.

Granisetron Hydrochloride TAB.
Heparin Sodium INY.

1000 unidades/ml

Heplisav-b

Imovax Rabies (h.d.c.v.)
Intralipid INY. 20g/100ml,
30g/100ml

Ipratropium Bromide SOL. PARA
INHALACION 0.02%
Ipratropium Bromide/albuterol
Sulfate

Levalbuterol PARA NEBUL.
Levalbuterol Hcl PARA NEBUL.
0.31mg/3ml, 1.25mg/3ml
Levalbuterol Hydrochloride PARA
NEBUL. 0.63mg/3mi
Mycophenolate Mofetil CAP.
Mycophenolate Mofetil SUSP.
RECONSTITUIDA
Mycophenolate Mofetil TAB.
Mycophenolic Acid Dr

Myhibbin

Nutrilipid

Ondansetron Hcl SOL.
Ondansetron Hydrochloride TAB.
Ondansetron Odt TAB. DISP. 4mg,
8mg

Paricalcitol CAP.

Pentamidine Isethionate SOL. PARA
INHALACION

Plenamine INY. 147.4mEq/l;
2.179/100ml; 1.47g/100ml;
434mg/100ml; 749mg/100ml;
1.049/100ml; 894mg/100ml;
749mg/100ml; 1.04g/100ml;
1.189/100ml; 749mg/100ml;
1.049/100ml; 894mg/100ml;
592mg/100ml; 749mg/100ml;
250mg/100ml; 39mg/100ml;
960mg/100ml

Potassium Chloride INY.
10mEq/100ml, 20mEqg/100ml,
2mEqg/ml, 40mEg/100ml
Potassium Chloride/dextrose INY.
5%; 20mEq/I

Potassium Chloride/sodium Chloride
INY. 20mEq/Il; 0.45%, 20mEg/I;
0.9%, 40mEq/I; 0.9%

Prehevbrio
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Premasol INY. 52mEq/l;
1760mg/100ml; 880mg/100ml;
34mEq/I; 1760mg/100ml,;
372mg/100ml; 406mg/100ml;
526mg/100ml; 492mg/100ml;
492mg/100ml; 526mg/100ml;
356mg/100ml; 356mg/100ml;
390mg/100ml; 34mg/100ml,;

Travasol INY. 52mEq/l;
1760mg/100ml; 880mg/100ml;
34mEq/l; 1760mg/100ml;
372mg/100ml; 406mg/100ml;
526mg/100ml; 492mg/100ml;
492mg/100ml; 526mg/100ml;
356mg/100ml; 500mg/100ml;
356mg/100ml; 390mg/100ml;

152mg/100ml 34mg/100ml; 152mg/100ml
e Prograf PAQUETE Trophamine INY. 0.549/100ml,
e Prosol 1.29/100ml; 0.329/100ml; 0; O;
e Pulmozyme SOL. 2.5mg/2.5ml 0.5g/100ml; 0.36g/100ml;
e Rabavert 0.489/100ml; 0.82g/100ml;
e Recombivax Hb 1.49/100ml; 1.29/100ml;
e Sirolimus SOL. 0.349/100ml; 0.48g/100ml;
e Sirolimus TAB. O.68g/1/00m|;IO.389/1/00mI;|5mEq/I;
. . 0.025g/100ml; 0.429/100ml;
« Sodium Chloride INY. 0.9%, 3%, 5% 0.29/1900”“; 0_249/1910%“
e Tacrolimus CAP. 0.78g/100ml
e Tobramycin PARA NEBUL. '
300mg/5mi
Detalles

Es posible que este medicamento esté cubierto por la Parte B o D de Medicare, segtn las
circunstancias. Para tomar la determinacidn, tal vez se deba presentar informacicn que describa el
uso y el lugar de administracién del medicamento.

Los planes estén asegurados a través de UnitedHealthcare Insurance Company o una de sus
comparims afiliadas, una organizacicn de planes Medicare Advantage que tiene un contrato con
Medicare y un patrocinador de la Parte D aprobado por Medicare. La inscripcicn en el plan
depende de la renovacicn del contrato del plan con Medicare.

[<OVEX3386715 000>]
N.<de ID del Formulario: 00025003
Y0066 130404 093713 CMS Approved
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