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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 fiaemogue incluyé el tratamiento de
una variedad de patologias de diversas Especiabd&dédicas, en determinadas
condiciones que se establecieron en las normatorasspondientes.

Tal como ha ocurrido en otros casos, estas norasatile cobertura son revisadas
periddicamente a efectos de adecuarlas a la edolude la evidencia cientifica

disponible, asi como al contexto especifico deésia de salud de nuestro pais.

La incorporacion de medicamentos a un sistema lblertwoa universal, como es el caso
del FNR en Uruguay, requiere contar con estratdg@s 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 basabkrtara financiera del FNR. El

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

Diabetes Mellitus

Las enfermedades crénicas no trasmisibles delatidéiran las causas de mortalidad y
morbilidad en el mundo, abarcando diferentes regfioyn niveles socioecondmicos.
Aproximadamente 80% de las muertes por enfermedadagas ocurren en los paises
en desarrollo.

La Diabetes Mellitus, es una de las enfermedadegnaeientes a este grupo, cuya
prevalencia va en aumento. Se estima que existeralaente 180 millones de
personas con diabetes en el mundo, proyectandoselpafio 2025 la existencia de 300
millones de diabéticos.

La prevalencia de diabetes en la poblacion estadiadla primera fase de la Encuesta
de Prevalencia de la Diabetes en Uruguay, realizaddvontevideo, fue 8%. La
diabetes constituye la primera causa de ceguenairmtigen el adulto, es la primera
causa de enfermedad renal terminal y de amputacinoetraumaticas de miembros
inferiores. Las complicaciones macrovasculares titagen una de las principales
causas de muerte. (*)

Estos hechos ponen de manifiesto el enorme impsmtal y econémico de esta
enfermedad.

Varios estudios demostraron que tanto en el diedépo 1 como en el diabético tipo 2,
el buen control metabdlico disminuye las complicaes agudas y cronicas de la
enfermedad.

(*) Encuesta de Prevalencia de la Diabetes en ity
Disponible en: http//www.diabetologia.org.uy 31/2306



En los dltimos afios, se han desarrollado nuevasormgs terapéuticas para el
tratamiento de la Diabetes Mellitus, cada vez masizadas y generalmente de costo
elevado.

Con esta perspectiva, se deben definir normas gegnmientos adecuados para poder
identificar la poblacion de pacientes portadoresDittbetes Mellitas, que obtendria
mayor beneficio con la utilizacion de analogos desulina humana de accion
prolongada, teniendo en consideracién las indices prioritarias, efectividad clinica
y seguridad, asegurando que estos recursos lleggeienes realmente lo necesitan.
Las opciones terapéuticas tradicionalmente dispemilpueden lograr un control
adecuado, sin embargo, aumentan el riesgo de ipouh, considerado el mayor
obstaculo para el control glucémico en pacientefo keatamiento insulinico
intensificado y promueven mayor incremento epesb.

El uso de analogos de insulina humana de accidélongada promueve niveles
adecuados de insulinemia basal, con un perfil degio de picos pronunciados, con
un riesgo significativamente menor de hipogliceyn@n mejor control metabdlico.

La aplicacion de este protocolo implica que, preveate, se garantice que todas las
personas con diabetes puedan acceder a los recitST®NOS € INSUMOS necesarios
gue permitan monitorizar la respuesta terapéuticantroles clinicos, automonitoreo,
HbAlc, etc.) .

El FNR cubre financieramente Insulina Glargina e Irsulina Detemir para el
tratamiento de la Diabetes Mellitus.

Definiciones operativas:

Tratamiento insulinico intensificado:

-insulina de accion intermedia asociada a insutieaaccion rapida o analogos de
insulina de accion ultrarrapida>3 inyecciones/dia combinando insulinas de diferent
tipo) o

-insulina administrada por BIC

-Monitoreo GlucémicoX3 veces dia)

Mal control glucémico:

Persistencia de mal control glucémico (todos lesnét sefialados a continuacién)
registrados un minimo de tres veces en los Ultitlocs meses.

-glucemia en ayunas >140mg/dI
-glucemia post-prandial > 180mg/dI
-Hemoglobina glucosilada 8%



Hipoglucemias severas:

-glucemia < 50mg/dl (minimo tres episodios en I&tEmds seis meses, requiriendo
ayuda de terceros o consulta hospitalaria). Lo®sdaleben estar registrados en
examenes de laboratorio o glucosimetros.

Reaccion inmunolégica a insulina NPH:

Esta condicion debe consignarla el médico tratante.

Cobertura financiera del Fondo Nacional de Recursos

El Fondo Nacional de Recursos, cubrira financierdamel uso de Insulina glargina e
Insulina detemir para pacientes con Diabetes Mslliexclusivamente en las
condiciones establecidas en esta normativa.

A. INDICACIONES CON COBERTURA DEL FNR

Las indicaciones cubiertas por el FNR son las siges:

Pacientes portadores de Diabetes Mellitus tipdDlapetes Mellitus tipo 2 plenamente
insulinizados, que reciban un tratamiento intedeaku diabetes, que mantengan buena
adhesion al tratamiento indicado y que cumplarsiguientes criterios adicionales

Al - Criterios de inclusion:

[) Pacientes que utilizan insulinas de accion metia y de accion corta

Tratamiento insulinico intensificado
Persistencia de mal control glucémico
Hipoglucemia severa.

Reaccion inmunoldgica a insulina NPH.

PwpNPE

Se aprobaran aquellas solicitudes que contemalprekencia de uno o varios criterios
de inclusién de acuerdo a la siguiente tabla:

Respuestas positivas para
los diferentes criterios
Criterio 1+2+3

Criterio 1+3

Criterio 4




II) Pacientes que ya utilizan analogos de insutimaana de accién prolongada

Deben cumplir con los criterios 1 6 2 y los cribsri3 y 4
1. Hemoglobina glucosilada (Alc) actual <= 7%
2. Reduccion de al menos 50% del valor de HbAlc extdede 7% luego de 6
meses del inicio del analogo de insulina de acprétongada
3. Reduccion de las hipoglucemias severas
4. Las mismas condiciones para la seleccion desenitast punto Al

A2 - Criterios de exclusion

e Situaciones que determinen labilidad glucémica rs#&ta tales como:
asociacion inadecuada con mezclas de insulinaslagpd analogos rapidos,
cambios en horario de administracion de insulindeocomidas, modificacion
cuali-cuantitativa de las ingestas, cambios enrlmoaintensidad de la actividad
fisica, etc.

« Nifios menores de 6 afnos

* Embarazo y Lactancia

B. AUTORIZACION DE COBERTURA DE TRATAMIENTOS

En todos los pacientes se tomara en cuenta uoeag#ln integral que incluya: edad,
comorbilidades, calidad de vida, prondstico. Dentahera que de la evaluacion surja
una expectativa de 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 autorizacién

Envio de la solicitud
Las solicitudes de tratamiento de la Diabetes Msllcon analogos de insulina
de accion prolongada seran enviadas al FNR, en eda®l estudiara la
pertinencia de la indicacién en funcion de la pneseormativa, verificandose
ademas el cumplimiento de los aspectos adminibsatnecesarios para dar
curso a la misma.




Indicacion
La indicacion del tratamiento con analogos de inautle accion prolongada
constituye una etapa indisoluble del tratamienttegral del paciente con
diabetes, en consecuencia es responsabilidadaldetimédico tratante y de la
institucién asistencial que da cobertura al paeieBt formulario de solicitud
debe ser firmado por el médico tratante, identificadon su nimero de caja
profesional.

Documentacion necesaria

» Fotocopia de Cédula de Identidadiel paciente.
» Fotocopia del Carné de Asistencia vigents se trata de un beneficiario de ASSE -
MSP.

» Hoja de Identificacion del paciente
La Hoja de Identificacion es un formulario preimgo, cuyo modelo es
aportado por el FNR y en donde deben ser llenaldgsdatos identificatorios
del paciente, el tipo de cobertura, el tratamisolaitado, el nombre del médico
responsable de dicho tratamiento y el aval dedatircion de origen (Director,
Director Médico, Director Técnico, etc.). Deberéluir de manera visible uno o
mas numeros telefénicos en los cuales el pacieatefamilia 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 tratante en un modelo deecwimiento aportado por el
FNR. Debera constar en el mismo la firma del médiatel paciente. Para el
caso de pacientes menores de edad o incapacesseintimiento sera firmado
por sus padres, tutores o curadores.

» 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 legitdstacando los principales
hechos clinicos y la evolucion, de tal manera qusudlectura y analisis resulten
claramente 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.
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3. Paraclinica necesaria para la autorizaciéon

Es indispensable que al paciente se le hayan adaliios siguientes estudios, que
deberan ser enviados al FNR

e Glucemias en ayunas

* Glucemias post-prandiales

 HbAlc

« Planilla de controles. Enviar registro de autonmeid glucémico, impreso,
generado como salida del glucémetro o en su deétfanilla aportada por el
FNR .

* En caso de pacientes que ya utilizan analogossidina de accion prolongada,
debera enviarse fotocopia de la historia clinicadgoconsten los motivos de la
indicacion.

Quedara a criterio del FNR la necesidad de saljcigtualizar y/o ampliar los estudios
paraclinicos.

En caso que surja la necesidad de ampliar infoldnaeispecto a la situacién clinicay a
la evolucion, el FNR podra recabar informacion ebmédico tratante, con el paciente
0 con la institucion de origen.

C. SEGUIMIENTO Y CONTROL DE LOS TRATAMIENTOS AUTORI ZADOS

1. Autorizado el tratamiento con analogos de insulimamana de accion
prolongada en las condiciones establecidas, el EMRira autorizacion a la
Institucion de origen del paciente, con copia avpedor, en base a la cual se
entregard la dosis de tratamiento autorizada, \eédrae los mecanismos que
considere pertinentes.

2. Continuacion del tratamiento autorizado: emitidaalatorizacion, la misma
tendra una validez de 3 meses (significa que eéépsrpodra retirar medicacion
3 meses consecutivos). Posteriormente, antes @al@0dilel mes de vencimiento
de la autorizacion, la institucion de origen detipate debera hacer llegar al
FNR la solicitud de dosis para el siguiente trimegsen formulario disefiado
para ese proposito. Es obligacion de la instituciéclarar las complicaciones o
efectos adversos en caso de que hayan ocurridoe§tarinformacion, el FNR
podra habilitar la entrega de la dosis para eliisige trimestre.

3. El seguimiento de los tratamientos autorizadoseakzara a través de controles
que deberan ser enviados al FNR mediante el forioulie solicitud de dosis
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posteriores con la periodicidad que se detalla. Los exadmeataseran ser
enviados cuando corresponda. Se considerara elliouiento de todos los
pilares terapéuticos y los resultados obtenidos

4. Criterios de suspension del tratamiento

Es necesario por lo menos una de las siguienteiaiones:
* No haber logrado un descenso de al menos 50% deft da HbAlc
excedente del 7% en los ultimos 6 meses
* Ausencia de reduccién de las hipoglucemias severas

Constituyen excepciones la presencia de afeccionescurrentes o el uso de
medicacion que puedan promover o contribuir al coakrol glucémico (comprobacion
necesaria).

5. ElI FNR podra implementar actividades de auditosigguimiento y control
técnico — administrativo de este tratamiento alaliggue de los actos que
financia, incluyendo consultas directas a los pdege tratados, control de

historias clinicas y otras que entienda pertineptaa el cumplimiento de sus
fines.

6. El proveedor deberd presentar la autorizacion émipor el FNR, con la
constancia de entrega del tratamiento en la ieghituque corresponda (remito)
y la factura correspondiente.

7. Todos los formularios referidos en la presente @i se encuentran
disponibles en la pagina web del FMRw.fnr.gub.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.




