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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 incluydé una variedad de
patologias de diversas Especialidades Médicas,etrninadas condiciones que se
establecieron en normativas correspondientes.

Tal como ha ocurrido en otros casos, esa normaliacobertura es revisada
periddicamente 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 blertwoa 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.

Enfermedad de Parkinson (E.P.):

La enfermedad de Parkinson (EP) es un desordenodegenerativo progresivo
provocado por la pérdida de neuronas dopaminérgit#a sustancia nigra. Su etiologia
es desconocida y probablemente multifactorial. Hademedia de comienzo esta en
torno a los 55 afos aunque existen formas tempoenksenfermedad.

La prevalencia mundial es de 3 por 1000 habitantsslos mayores de 85 afos alcanza
5 por 1000. En Uruguay los Unicos datos disponibtggnan una prevalencia de 6 por
1000.

El diagndstico de la EP es esencialmente clinid@sysignos cardinales son: rigidez,
bradicinesia, temblor y alteracion de los reflgjosturales.

Los objetivos del tratamiento difieren en funci@ld etapa en la cual se encuentre el
paciente. Al inicio sera mantener la autonomialiglad de vida del paciente el mayor
tiempo posible, mediante un adecuado control de siodomas. En etapas mas
avanzadas de la EP se deberan controlar las ca@unipies derivadas del uso de los
farmacos, como son las disquinesias, las fluctnasianotoras o las complicaciones
psiquiatricas. Hasta el momento, ningun farmacodblmostrado convincentemente
tener propiedades neuroprotectoras que pudieranete¢l curso de la enfermedad. No
hay un consenso claro sobre cual es el mejor farmpaca iniciar el tratamiento ni
cuando el momento preciso para realizarlo. Si pgede iniciarse el tratamiento con
Amantadina, IMAO- B o0 anticolinérgicos es necesan la mayoria de los casos la
utilizaciéon de levodopa o agonistas dopaminérgipasa un buen control de los
sintomas.



Algunos autores recomiendan empezar el tratamieoto Levodopa en estadios
iniciales para obtener el maximo beneficio en lacion motora, otros prefieren

instaurarlo con otros farmacos y esperar a ushevadopa cuando la clinica sea mas
severa, para retrasar la aparicion de las comjbicas motoras.

La Levodopa es la droga mas eficaz para el comdeollos signos y sintomas
parkinsonianos, sin embargo su contribucion eresadollo de fluctuaciones motoras
hace que particularmente en pacientes jovenesfergrdiferir su uso.

La efectividad sobre el control de los sintomasomest de los agonistas dopaminérgicos
es menor que la Levodopa, especialmente la rigidazoradicinesia, pero frente a ella
presentan las siguientes ventajas: estimulan diremite los receptores
dopaminérgicos, independientemente de la concédrade dopamina presinaptica,
tienen una vida media mas larga y menor incidedeiadesarrollo de fluctuaciones
motoras. La fibrosis valvular cardiaca es una riéacadversa muy frecuente con AD
ergolinicos especialmente cabergolina y pergofida,lo cual actualmente se aconseja
no superar los 3 mg diarios de cabergolina.

El tratamiento con cobertura del FNR para la E.P. s la Cabergolina.

A. INDICACIONES CON COBERTURA DEL ENR.

Tratamiento de la E.P., en estadio inicial o eadistde complicaciones motoras

Existen otras patologias en las cuales se puedelais@abergolinagstas no estan
contempladas dentro de las indicaciones que cubrird FNR.

> Criterios de inclusion:

Diagnostico de E.P. realizado por un neurdlogo quapla con_todos$os siguientes
criterios:

» Edad menores de 70 afios

» Tratamiento de novo en EP sdlo en los casos delatwia 0 ausencia de
respuesta con agonistas no ergolinicos.

» Pacientes con EP en estadio de complicaciones aspten los casos de
intolerancia o escasa respuesta de agonistas alingcgs y/o levodopa.

» Estadios 2, 3, 4 de Hoehn y Yabhr.

> Criterios de exclusion:

» Valvulopatia cardiaca o antecedentes de trastdiibasticos pulmonares,
pericardicos o retroperitoneales.



» Antecedentes de preeclampsia o hipertensiéon pott-pa

* Antecedente de psicosis

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

 Embarazo y lactancia.

* Insuficiencia hepatica moderada o grave

» Pacientes con pobre expectativa de vida por estéogéa u otras situaciones
co-morbidas asociadas y/o se encuentren en ediadkola clasificacion de
Hoehn y Yahr.

» Criterios a ser discutidos en forma individualizada por el equipo técnico-
médico en el EFNR

e Pacientes que al inicio del programa de cobertetaFtiR, se encuentren en
tratamiento con cabergolina.

B. PROTOCOLOS DE TRATAMIENTO.

El FNR financiara el tratamiento con Cabergolinagee debe enmarcarse en un
abordaje que contemple el tratamiento integraladenfermedadLa institucion que
brinda la cobertura asistencial al paciente debeguar un abordaje
multidisciplinario, disponiendo las medidas de stgaintomatico, sico-sociales y
de rehabilitacion que requiera cada paciente.

C. AUTORIZACION DE COBERTURA DE TRATAMIENTOS.

En todos los pacientes se tomara en cuenta, adi#sasE.P., una valoracion integral
que incluya: edad, co-morbilidades, calidad de ,wdarondstico, de tal manera que de
la evaluacion surja una expectativa de vida razenab

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 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 de la E.P. con Qumbiea seran enviadas al FNR,
en donde se estudiard la pertinencia de la indinaen funcién de la presente
normativa, verificandose ademas el cumplimiento d@s aspectos
administrativos necesarios para dar curso a la aism




Indicacién.
La indicacion del tratamiento de la E.P. con Catlarg, constituye una etapa
indisoluble del tratamiento integral del pacienten consecuencia es
responsabilidad directa del médico neurdlogo ttatay de la institucion
asistencial que da cobertura al paciente.

El formulario de solicitud debe ser firmado porne¢édico neurdlogo tratante,
identificado con su numero de caja profesional.

Documentacién necesaria.

» Fotocopia de Cédula de Identidadlel 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 preingwecuyo modelo es aportado
por el FNR y en donde deben ser llenados los daénsificatorios del paciente,

el tipo de cobertura, el tratamiento solicitadonembre del médico neurdlogo
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 neurélogo tratante en unetoode consentimiento
aportado por el FNR. En el mismo debera constdiriza del médico y del
paciente. Para el caso de pacientes menores de edattapaces, el
consentimiento serd firmado por sus padres, tutboegsadores.

> 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 condicionepat@énte 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.

» Debe ser completa y claramente legilldestacando los principales hechos
clinicos y la evolucién, (debe incluir escala desWter y estatificacion de
Hoehn y Yahy de tal manera que de su lectura y analisis ersglaramente
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 inevitablemente parcial y en ocasionero 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
deberan ser enviados al FNR

» Ecocardiograma y radiografia de torax.

» Consulta con cardiologo.

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

* Informe de sicologo o siquiatra institucional g@schrte la presencia de afeccion
siquiatrica severa.

* Informe de nutricionista y fonoaudiélogo en losasade alteraciones deglutorias
y/o pérdida ponderal.

» Estudio neuropsicolégico.

 Hemograma, TSH, Funcional y enzimograma hepatizoemia, creatininemia;
glicemia.

* En los casos en que sea necesario un diagnosesalyacion de condiciones
habitacionales, recursos familiares y socialespgrmitan una correcta adhesion
y cumplimiento del tratamiento integral, se sodicit un informe de asistente
social.

Quedaré a criterio del FNR la necesidad de saligue se actualice y/o amplie alguna
informacion clinica o estudios paraclinicos adieies. En tal caso, el FNR podra
recabar informacion con el médico tratante, compadiente o con la institucién de
origen.

D. SEGUIMIENTO Y CONTROL DE LOS TRATAMIENTOS AUTORI ZADOS.

1. Autorizado el tratamiento con Cabergolina en lasdemones establecidas, el
FNR emitira autorizacion a la Institucion de origdel paciente, en base a la
cual se entregara la dosis de tratamiento autajzatkavés de los mecanismos
que considere pertinentes. Concomitantemente, d&i pmntactar al paciente
para ser evaluado en el ENR




. Continuacion del tratamiento autorizado: emitidéoamacion la misma tendra
una validez de 3 meses (significa que el pacientirgoretirar medicacion 3
meses consecutivos); luego de ese plazo, la icstitude origen del paciente
debera hacer llegar al FNR, la solicitud de dosi| el siguiente trimestre, en
formulario disefiado para ese propésito. Es obldmade la institucion declarar
las complicaciones o efectos adversos en caso eléayan ocurrido. Con esta
informacion, el FNR habilitara la entrega de laug@gte dosis de tratamiento.

El seguimiento de los tratamientos autorizadoseakizard a través de controles
que deberan ser enviados al FNR mediante el forioulie solicitud de dosis
trimestrales con la periodicidad que se detalla. Los exdmedeseran ser
enviados cuando corresponda.

. Criterios de suspension del tratamiento
e Ausencia de respuesta.
* |ntolerancia 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 abigiue de los otros actos que
financia, incluyendo consultas directas a los pdege tratados, control de
historias clinicas y otras que entienda pertineptaa el cumplimiento de sus
fines.

. Todos los formularios referidos en la presente m@tim 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 tiataos hasta tanto no
regularicen la informacién pendiente.




