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INTRODUCCION

En los ultimos afios, el Fondo Nacional de RecufBbER) ha iniciado un proceso de
incorporacion de medicamentos a su cobertura fieemcque incluyé una variedad de
patologias de diversas Especialidades Médicas;etgrminadas condiciones que se
establecieron en normativas correspondientes.

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

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

La incorporacion de medicamentos a un sistema berttoa universal, como es el caso
del FNR en Uruguay, requiere contar con estratdgers definidas para el control de
las indicaciones y la evaluacion de los resultatdasaplicacion 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 basabkxrtara financiera del FNR. El

correcto llenado de los formularios y el envio &mpo y forma de los datos de
seguimiento seran requisitos para el inicio y caitiad de los tratamientos.

Esclerosis Multiple:

La Esclerosis Mdltiple (EM) es una enfermedad mfdoria cronica del sistema
nervioso central de etiologia desconocida. Es farexedad neuroldgica crénica mas
frecuente en adultos jévenes.

La prevalencia de la EM en los paises de la reghgentina, Brasil, Chile, Uruguay)
oscilaentre 11y 21 /100.000 habitantes.

La caracteristica clinica mas peculiar de la EMegran variabilidad. Su presentacion
clinica esta determinada por la localizacién ddda®nes desmielinizantes que pueden
ocurrir a todo lo largo del neuroeje.

La presentacion de diversos sintomas y signos masemos caracteristicos de la
enfermedad (neuritis Optica, oftalmoplejia intelrac, ataxia, nistagmo, paraparesia,
alteraciones sensitivas, disfuncion esfinteriaria), e permiten su reconocimiento y
diagnostico no sin antes descartar otras enfermesdgddemostrar la existencia de
diseminacién espacial y temporal de las lesionasoh@gicas.

El 90% de los pacientes presentaran una forma tela brotes y remisiones. Luego
de varios afios de evolucion un porcentaje proxirhdbQ® adoptara un curso
progresivo. Un 10% de los pacientes muestra uroqugyresivo desde el comienzo.

La correcta clasificacion en las formas clinicoletreas es esencial a la hora de decidir
tratamientos. Un porcentaje importante de paciestdse un deterioro neurologico
acumulativo, el cual hace que a los 10 afios debinie la enfermedad un 50% necesite
alguna ayuda para caminar. El grado de discapaskl& relacionado con el nimero y
severidad de los empujes, lo que aun no ha sidirm@ado es si los tratamientos que
modulan la inflamacion y su manifestacion clinieabrote, son capaces de evitar la
neurodegeneracion y con ello disminuir en formaiicativa la futura discapacidad.
Ademas del tratamiento del brote agudo con contewseides, se han ensayado en los
altimos afos terapias modificadoras de la histoai@ral de la enfermedad.




Los interferones beta y el acetato de Glatiramardemostrado una disminucion en la
frecuencia de empujes asi como en los indicadoeesdtividad en la resonancia
magnética (RM) en los pacientes con EM.

El tratamiento con cobertura del Fondo Nacional deRecursos para la E.M. es el
Interferén Beta y el Acetato de Glatiramer.

Definiciones operativas

» Empuje o broteAparicion de sintomas y/o signos de disfunciéura®gica de
mas de 24 horas de duracion.

» Remision Mejoria de los sintomas y signos que han estegkeptes por mas de
24 horas. La remisibn debe permanecer un mes commimm para ser
considerada como tal.

» Evidencia clinica de una lesidRresencia de algun signo clinico anormal en la
exploracién neurologica.

» Diseminacion temporal por RMesién realzada con gadolinio o nuevas lesiones
en T2 en imagen realizada a los tres meses delajtirote y en una localizaciéon
distinta a la de la clinica del brote inicial

» Diseminacion espacial por RM al menos 3 de las siguientes): Una lesion
realzada con gadolinio 0 9 lesiones en T2, una ® legiones infratentoriales,
una o mas lesiones yuxtacorticales, tres o masnesiperiventriculares

» Enfermedad activdefinida como una de las siguientes situaciones.

0 2 0 mas empujes Yy evidencia de 2 o mas lesiorjetvas.

0 2 0 mas empujes y evidencia de una lesion objgtichseminacion
espacial en RM.

o 1empujey 2 o0 mas lesiones objetivas y disemimaen el tiempo por
RM.

A. INDICACIONES CON COBERTURA DEL ENR

Tratamiento de la E.M., forma clinica en brotesmisiones.

Existen otra variedad de situaciones en las cyatésncialmente se puede utilizar
Interfer6n Betagstas no estan contempladas dentro de las indicaoés que cubrird
el Fondo Nacional de Recursos

» Criterios de inclusion:

Diagnostico de EM realizado por un neurdlogo deeesmia los criterios de Mc Donald,
gue cumpla con toddses siguientes criterios:

» Forma clinica en brotes o empujes y remisiones.

» Pacientes ambulatorios (EDSS igual o inferior 3.5,5

» Presencia de dos o mas brotes o empujes clinicars@ttificativos en los
ultimos dos afos previos al inicio de tratamiento.

* Edad entre 18 y 55 afios.



> Criterios de exclusion:

 EM aforma primariamente progresiva.

» Pacientes con 10 o més afios de evolucion de lanegdad que mantengan
una EDSS de 1 o0 menos.

* Sindrome desmielinizante aislado.

« EDSS mayor a 6,5.

 Enfermedades siquiatricas severas y/o uso prohlemmdate sustancias
psicoactivas que pongan en riesgo la adecuada iddhak tratamiento
(evaluacion sicolégica previa)

 Embarazo y lactancia.

* Hepatopatias.

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

> Criterios a ser discutidos en forma individualizadapor equipo Técnhico Médico
en el Fondo Nacional de Recursos:

* Los pacientes que al inicio del programa de coberqor parte del F.N.R se
encuentren en tratamiento con Interferon betanssrésiderados candidatos
a la autorizacion luego de estudio individualizgolr parte del equipo
técnico del F.N.R.

» Pacientes que presenten un unico criterio de exclus

« EDSSentre55y6,5.

» Pacientes menores de 18 afos.

* Pacientes con EM con formas secundariamente pregres los cuales se
demuestre la presencia de exacerbaciones o engugeguestos.

» Los pacientes con EM en forma clinica a empujesnyigiones, en caso de
intolerancia documentada, contraindicacién y/o acise de respuesta al
Interferon; son candidatos a cambio de tratamianagetato de Glatiramer,
debiendo efectuar solicitud correspondiente.

B. PROTOCOLOS DE TRATAMIENTO.

El FNR financiard el tratamiento con Interferén &8gtacetato de Glatiramer, el cual
debe enmarcarse en un abordaje que contemple tamiemto integral de la

enfermedagd debiendo la institucion que brinda coberturates@al al paciente

asegurar un abordaje multidisciplinario, dispongeradke las medidas de soporte
sintomatico, sico-sociales y de rehabilitacion rpouiera cada paciente.

C. AUTORIZACION DE COBERTURA DE TRATAMIENTOS

En todos los pacientes se tomara en cuenta adéend&s Esclerosis Mdltiple, una
valoracion integral que incluya: edad, co-morhitlds, calidad de vida, y prondstico.
De tal manera que de la evaluacion surja una exjpeide vida razonable.

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



1. Evaluacion técnica de las solicitudes

La autorizacion de tratamientos por parte del FERad basandose en la evaluacion
técnica de las solicitudes, requiriéndose paraatlienvio de la documentacién que se
especifica mas adelante.

2. Requisitos del tramite de autorizacion

Envio de la solicitud
Las solicitudes de tratamiento de la Esclerosistiplal con Interferén beta o
acetato de Glatiramer, seran enviadas al FNR, emdalse estudiara la
pertinencia de la indicacion en funcion de la pneseormativa, verificAndose
ademas el cumplimiento de los aspectos adminigbsathecesarios para dar
curso a la misma.

Indicacion
La indicacion del tratamiento de la Esclerosis Midt con Interferon beta o
acetato de Glatiramer, constituye una etapa ingi®ldel tratamiento integral
del paciente, en consecuencia es responsabilidadtalidel médico neurélogo
tratante y de la institucion asistencial que deeduipa al paciente.
El formulario de solicitud debe ser firmado pornetdico neurdlogo tratante,
identificado con su numero de caja profesional.

Documentacién necesaria

» Fotocopia de Cédula de Identidadiel paciente.

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

» Hoja de Identificacion del paciente

La Hoja de lIdentificacibn 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 responsable de dicho tratamiento y dl @da institucion de origen
(Director, Director Médico, Director Técnico, etcDeberd incluir de manera
visible uno o mas numeros telefénicos en los cualgsaciente o su familia
inmediata puedan ser ubicados.

» Hoja de consentimiento informado

El trdmite de solicitud debe acompafarse del cdimiemto informado del
paciente a los efectos de la realizacion del aédico. Este consentimiento sera
recabado por el médico neurdlogo tratante en unetloode consentimiento
aportado por el FNR. Debera constar en el mismiriza del médico y del
paciente. Para el caso de pacientes menores de e@dattapaces, el
consentimiento serda firmado por sus padres, tutbcesadores.



> Formulario de Solicitud de Tratamiento.

Los datos médicos que justifican la indicacion tialtamiento deben ser
recogidos en el Formulario de Solicituse trata de un modelo aportado por el
FNR y que contiene datos sobre las condicionepat@énte y la patologia de la
cual surge la indicacion del tratamiento solicitabFNR registrara en su base
de datos la informacién de este formulario pordal@s imprescindible registrar
en forma completa todos los items consignados es d@asilleros
correspondientes. Cualquier omision en su llenadé sausal de devolucién de
la solicitud.

» Historia Clinica.

La misma debe ser completa y claramente legiiddstacando los principales
hechos clinicos y la evolucién, de tal manera qusullectura y analisis resulten
claramente los motivos de la indicacion.

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

A} %4

3. Paraclinica necesaria para la autorizacion

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

LCR: estudio inmunoldgico.

RM de cerebro y médula (enviar todos los estudtatizados desde el momento
del diagnéstico).

Potenciales evocados visuales.

Pacientes mujeres en edad fértil, estudi@-teCG negativo en orina e informe
de ginecdlogo tratante explicitando control y madide anticoncepcion.

Informe de fisiatra institucional, con evaluaciémundional y plan de
rehabilitacion establecido.

Informe de sicologo o siquiatra institucional queschrte la presencia de
depresion activa u otra afeccidn siquiatrica grave.

Informe de urdlogo tratante en pacientes portaddeesejiga neurégena y/o
disfuncion sexual.

Hemograma, TSH, Funcional y enzimograma hepatizogfia, creatininemia y
ecografia de aparato urinario.

Serologias virales: HVC, HVB, CMV, EB, HIV.

Fotocopia de historia clinica institucional destimmemento del diagndstico, con
especial énfasis en las internaciones por brogespujes de su enfermedad.
Informe de asistente social, que podra ser sdiicital FNR, cuando sea
necesario un diagnostico y evaluacion de condisidmabitacionales, recursos
familiares y sociales que permitan una correcteesidh y cumplimiento del
tratamiento integral.

Quedard a criterio del FNR la necesidad de sdlieitdualizar 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 Interferébn Beta otatmede Glatiramer en las
condiciones establecidas, el FNR emitira autor@@aei la Institucion de origen
del paciente, en base a la cual se entregarésia de tratamiento autorizada, a
través de los mecanismos que considere pertine@@scomitantemente se
contactara al paciente para ser evaluado en el FNR

2. Continuacién del tratamiento autorizado: antes dial 20 de cada mesda
institucion de origen del paciente deberad hacgralleal FNR, la solicitud de
dosis para el mes siguiente, en formulario diseffaa@@ ese propdsito. Es
obligacion de la institucion declarar las complioaes o efectos adversos en
caso de que hayan ocurrido. Con esta informacidRNR habilitar4 la entrega
de la siguiente dosis de tratamiento.

3. El seguimiento de los tratamientos autorizadoseakzara a través de controles
que deberan ser enviados al FNR mediante el foriouli® solicitud de dosis
mensuales con la periodicidad que se detalla. Los exametsseran ser
enviados cuando corresponda.

4. Evaluacion de respuesta al tratamiento:
Criterios de suspension del tratamiento
* Ausencia de respuesta.
« Intolerancia al tratamiento.
» Efectos adversos que a juicio médico determinenomagsgo que el
beneficio esperable del tratamiento.

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

6. Para el pago del tratamiento, el proveedor debee&eptar la autorizacion
emitida por el FNR, con la constancia de entregh tdgamiento en la
institucién que corresponda (remito) y la factumrespondiente. Con esta
informacion, el pago sera autorizado una vez qgeese la solicitud de dosis
siguiente o informe de suspension del tratamiasidode conste firmado por el
médico tratante que dicho tratamiento se realizla alosis y en la fecha
sefalada.

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

Las Instituciones que no cumplan con el envio deftamacion requerida en est
normativa, podran quedar excluidas de nuevos tratdas hasta tanto no
regularicen la informacién pendiente.




