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INTRODUCCION

En los dltimos afos, el Fondo Nacional de Recu(BbKR) ha iniciado un proceso de
incorporacion de medicamentos a su cobertura fiaemcque incluyé una variedad de
patologias de diversas Especialidades Médicas,etrninadas condiciones que se
establecieron en normativas correspondientes.

Tal como ha ocurrido en otros casos, esa normali¥acobertura es revisada
periodicamente a efectos de adecuarla a la evolud® la evidencia cientifica

disponible, asi como al contexto especifico ddkegia de Salud de nuestro pais.

La incorporacion de medicamentos a un sistema blerttoa universal, como es el caso
del FNR en Uruguay, requiere contar con estratdges definidas para el control de
las indicaciones y la evaluacion de los resultatiasaplicacion de esas herramientas
permite tomar decisiones fundamentadas, con pardsnebjetivos para la cobertura y
sostenibles a lo largo del tiempo. De esta formassablece una relacion estrecha entre
la calidad, la equidad y la sustentabilidad.

Es fundamental que los médicos tratantes y laguogtnes de asistencia conozcan y
manejen este marco normativo en el que se basabkxtara financiera del FNR. El

correcto llenado de los formularios y el envio empo y forma de los datos de
seguimiento seran requisitos para el inicio y cantiad de los tratamientos.

Toxina botulinica (BTX) - aplicaciones en neurolgi

La Toxina botulinica (BTX) es una neurotoxina qu&ia blogueando la transmision
colinérgica en la unién neuromuscular. Aplicadarectamente puede reducir la
hiperactividad local muscular.

La inoculacion intramuscular de BTX es eficaz pailatratamiento de ciertos
desordenes de la tonicidad muscular principalmepéga el tratamiento del
blefaroespasmo, distonia cervical y otras formaglid®nia focal, asi como para la
espasticidad de distintas causas.

El efecto de la toxina es reversible. Requierelpdanto una administracion repetida y
puede resultar en el desarrollo de anticuerpasadaiin excepcional que puede conducir
a una peérdida del efecto deseado.

Los efectos no deseables asociados al uso de tbwindinica se relacionan con su
difusion y la consiguiente inhibicion de termina®@s nerviosas vecinas, el blogueo
sostenido sobre la unidon neuromuscular que pued@rlla amiotrofia y la inmuno
resistencia.

La BTX, aunque es Util, es relativamente costosasydosis inadecuadas pueden ser
insuficientes, o potencialmente peligrosas poresdsis o defectos en su aplicacion.

La infiltracion con BTX _nodebe ser un tratamiento Gnico, sino que debe wheafo
parte de un programa de rehabilitacion.

La dosis maxima utilizada en un tratamiento en inngaso deberd exceder de
Dysport® de 1500U (Ipsen), Botox ® de 400U (Allarya

El tratamiento con cobertura del Fondo Nacional deRecursos para distonias
focales y espasticidad es la toxina botulinica.



A. INDICACIONES CON COBERTURA DEL ENR

Tratamiento de distonias focales y espasticidad.

Definiciones.

Espasticidad: Desorden motor dado por un aumentotos® muscular velocidad
dependiente. Puede expresarse con hipertonia,nespastermitentes o ambos. Es el
resultado de una lesion de la motoneurona supeausa de diversas etiologias.

Blefaroespasmo: Corresponde a una contraccionuntaniia, bilateral, sostenida de los
musculos orbiculares de los parpados, aislado @akma distonia oro- mandibular.

Espasmo hemifacial: Se caracteriza por la combinadé espasmos cldonicos y ténicos
unilateral en los musculos inervados por el nefaial.

Distonia cervical: Es una distonia focal que cawsa activacion involuntaria de los
musculos de cuello y hombro resultando en moviroent@anormales y una postura
sostenida y dolorosa del cuello.

Distonia focal de Miembro Superioférmino que incluye el calambre del escribiente y

otras distonias ocupacionales y no tarea espediicaiembro superior.

Existen otras patologias en las cuales se pueddauBaxina botulinicagstas no estan
contempladas dentro de las indicaciones que cubrir®l Fondo Nacional de
Recursos

> Criterios de inclusion:

Distonias

Diagnaostico de distonia realizado por un neurdlgpge cumpla con toddes siguientes
criterios:

» Edad: pacientes entre 12 y 65 afios.
» Distonia cervical o blefaroespasmo o espasmo heialifa distonia focal de
miembro superior.

Espasticidad

Tratamiento de espasticidad indicado por neurdlogmropediatra o fisiatra en las
situaciones siguientes:

» Edad: pacientes entre 12 y 65 afios.
» Espasticidad acomparfiada de dolor.
» [Espasticidad con componente dindmico.



» Espasticidad focal.
» Espasticidad que determina importante limitaciamcional y en la cual se
han identificado objetivos funcionales especificos.

» Criterios de exclusion:

 Embarazo y lactancia.

» Pacientes con pobre expectativa de vida por sugggoneurolégica u otras
situaciones co-morbidas asociadas.

* Hipersensibilidad a la droga.

* Uso concomitante de antibioticos: aminoglucosiduagrolidos.

 Miastenia gravis 0 patologias neuromusculares quesen con
debilidad muscular.

* Infecciones locales en el sitio a inyectar.

> Situaciones especiales.

Considerando que el tratamiento de la espasticidathe realizarse en los primeros
estadios ya que los trastornos secundarios (ctuntaadijas, limitacion de la movilidad,
pérdida de funcidn) son de mas dificil solucion, esaluaran individualmente las
solicitudes de tratamiento con toxina botuliniceespasticidad, en menores de 12 afos.
Para ello serd necesario adjuntar informe de nedrapa y médico rehabilitador
detallando el/los objetivos funcionales especifiaes como el plan de rehabilitacién
posterior.

B. PROTOCOLOS DE TRATAMIENTO.

El FNR financiara el tratamiento con Toxina Botid#é) el cual debe enmarcarse en un
abordaje que contemple el tratamiento integrabdmfermedaddebiendo la institucién
que brinda cobertura asistencial al paciente aaegur abordaje multidisciplinario,
disponiendo de las medidas de soporte sintomdicos;sociales y de rehabilitaciéon que
requiera cada paciente.

C. AUTORIZACION DE COBERTURA DE TRATAMIENTOS.

En todos los pacientes se tomara en cuenta adisrgsenfermedad neuroldgica., una
valoracion integral que incluya: edad, co-morhitlds, calidad de vida, y prondstico;
de tal manera que de la evaluacién surja una eatpextle vida razonable.

Las complicaciones o efectos colaterales derivddhgatamiento deberan ser resueltas
por la institucion en la cual se asiste el paciente



1. Evaluacién técnica de las solicitudes.

La autorizacion de tratamientos por parte del FRard basandose en la evaluacion
técnica de las solicitudes, requiriendose paraeatllenvio de la documentacion que se
especifica mas adelante.

2. Requisitos del trdmite de autorizacion.

Envio de la solicitud.
Las solicitudes de tratamiento con BTX, seran etagaal FNR, en donde se
estudiara la pertinencia de la indicacién en fumai@ la presente normativa,
verificAandose ademas el cumplimiento de los aspecddministrativos
necesarios para dar curso a la misma.

Indicacién.
La indicacion del tratamiento de distonias y espge®@nte espasticidad con
Toxina botulinica, constituye una etapa indisoluiiéé tratamiento integral del
paciente, en consecuencia es responsabilidad alidettmédico neurdlogo y/o
fisiatra tratante y de la institucion asistencia¢ gla cobertura al paciente.
El formulario de solicitud debe ser firmado por eiédico neurdlogo
neuropediatra o fisiatra tratante, identificado samumero de caja profesional.

Documentacioén necesaria.

» Fotocopia de Cédula de Identidadiel paciente.

» Fotocopia del Carné de Asistencia vigent& se trata de un beneficiario de ASSE -
MSP.

» Hoja de Identificacion del paciente

La Hoja de lIdentificacion es un formulario preimgo, cuyo modelo es
aportado por el FNR y en donde deben ser llenadssdatos identificatorios
del paciente, el tipo de cobertura, el tratamisol@itado, el nombre del médico
neurélogo o fisiatra responsable de dicho tratatoigrel aval de la institucion
de origen (Director, Director Médico, Director Tém etc.). Debera incluir de
manera visible uno o mas numeros telefonicos erclases el paciente o su
familia inmediata puedan ser ubicados.

» Hoja de consentimiento informado

El tramite de solicitud debe acompafiarse del cdimsemto informado del
paciente a los efectos de la realizacién del aédicn. Este consentimiento sera
recabado por el médico neurdlogo o fisiatra traétash un modelo de
consentimiento aportado por el FNR. Debera corastael mismo la firma del
meédico y del paciente. Para el caso de pacientesme®de edad o incapaces, el
consentimiento serd firmado por sus padres, tutboesadores.



> Formulario de Solicitud de Tratamiento.

Los datos médicos que justifican la indicacion tleltamiento deben ser
recogidos en el Formulario de Solicitusle trata de un modelo aportado por el
FNR y que contiene datos sobre las condicionepataénte y la patologia de la
cual surge la indicacion del tratamiento solicitaBbFNR registrara en su base
de datos la informacion de este formulario pordal@s imprescindible registrar
en forma completa todos los items consignados es tasilleros
correspondientes. Cualquier omision en su llenadé sausal de devolucion de
la solicitud.

> Historia Clinica.

* La misma debe ser completa y claramente legddstacando los principales
hechos clinicos y la evolucién e incluyendo escdéasvaluacion especificas
para cada casdge tal manera que de su lectura y analisis resalégamente
los motivos de la indicacion.

El envio de esta historia clinica es indispensablga que la informacién que se€
aporta en un formulario precodificado (altamente funcional a los efectos de
registro) es necesariamente parcial y en ocasione® refleja cabalmente la
situacion del paciente.

v

3. Paraclinica necesaria para la autorizacion.

Es indispensable que al paciente se le hayan adalifos siguientes estudios, que
deberén ser enviados al FNR

* Todos los estudios necesarios para un correctma@séigo etioldégico de su
afeccion neuroldgica. (Neuro imagen, electrofigitdo estudio genético etc.)

* Es fundamental para el analisis poder contar damadion en CD o video
del paciente.

* Informe de fisiatra institucional, con evaluacioondional y plan de
rehabilitacion establecido.

* Informe de sicologo o siquiatra institucional guescarte la presencia de
afeccidn siquiatrica severa.

e En los casos en que sea necesario un diagnosti@vajuacion de
condiciones habitacionales, recursos familiarescfages que permitan una
correcta adhesion y cumplimiento del tratamientegral, se solicitard un
informe de asistente social.

* Hemograma, crasif,hCG en mujeres en edad feértil.

Quedaré a criterio del FNR la necesidad de sdlieittualizar y/o ampliar informacion
clinica o estudios paraclinicos adicionales. En dato, el FNR podra recabar
informacion con el médico tratante, con el pacienten la institucion de origen.



D. SEGUIMIENTO Y CONTROL DE LOS TRATAMIENTOS AUTORI ZADOS.

1.

Autorizado el tratamiento con Toxina Botulinicalas condiciones establecidas,
el FNR emitira autorizacion a la Institucion degen del paciente, en base a la
cual se entregara la dosis de tratamiento aut@jzatkavés de los mecanismos
que considere pertinentes. Concomitantemente Se pmhtactar al paciente
para ser evaluado en el ENR

Continuacién del tratamiento autorizadmmitida autorizacién la misma tendra
una validez de 4 meses (significa que a los 4 snese@valuara la necesidad de
una nueva aplicacion); luego de ese plazo, latucébn de origen del paciente
debera hacer llegar al FNR, el formulario de shittide nueva dosipara la
siguiente aplicacion de BTX en formulario disefiadara ese proposito,
acompafado en lo posible de CD o video correspotaliefectuado de 3-8
semanas luego de la aplicacién. Es obligacién dmdatucion declarar las
complicaciones o efectos adversos en caso de quen hacurrido. Con esta
informacion, el FNR habilitara la entrega de laug@gte dosis de tratamiento.

Criterios de suspension del tratamiento
* Ausencia de respuesta.
« Pérdida de eficacia
e Intolerancia al tratamiento.
» Efectos adversos que a juicio médico determinenomegsgo que el
beneficio esperable del tratamiento.

El FNR podra implementar actividades de auditosieguimiento y control
técnico — administrativo de este tratamiento ahigiue de los otros actos que
financia, incluyendo consultas directas a los pdese tratados, control de
historias clinicas y otras que entienda pertineptaa el cumplimiento de sus
fines.

Todos los formularios referidos en la presente abka se encuentran
disponibles en la pagina web del FMRw.fnr.qub.uy

Las Instituciones que no cumplan con el envio deftamacion requerida en esta

normativa, podran quedar excluidas de nuevos tratdaas hasta tanto no
regularicen la informacién pendiente.




