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INTRODUCCION

En los ultimos afios, el Fondo Nacional de RecurBb&R] ha iniciado un proceso de incorporacion de
medicamentos a su cobertura financiera, que inoliytatamiento de cancer de mama en determinadas
condiciones que se establecieron en la normatiMacofao ha ocurrido en otros casos, esa normativa de
cobertura es revisada periédicamente a efectosdéeuarla a la evolucion de la evidencia cientifica
disponible, asi como al contexto especifico déésia de salud de nuestro pais.

La incorporacidon de medicamentos a un sistema dertmh universal, como es el caso del FNR en
Uruguay, requiere contar con estrategias bien idefnpara el control de las indicaciones y la eacfn

de los resultados. La aplicacion de esas herrarsigmgamite tomar decisiones fundamentadas, con
parametros objetivos para la cobertura y sostenile largo del tiempo. De esta forma se estahirae
relacién estrecha entre la calidad, la equidadsysientabilidad.

Es fundamental que los médicos tratantes y lagun&ines de asistencia conozcan y manejen est@marc
normativo en el que se basa la cobertura financder&NR. El correcto llenado de los formulariosly e
envio en tiempo y forma de los datos de seguimisetan requisitos para el inicio y continuidad @ |
tratamientos.

El presente marco normativo se elaboré segimdstodologia general establecida por el FNR, en dase

una revision bibliografica de la evidencia dispdmiby de las recomendaciones nacionales e
internacionales sobre indicaciones y politicasateedura. De acuerdo a la legislaciéon vigente Ukesta

en vigencia e instrumentacién de esta normativa eactiva una vez sea aprobada por la Comision
Honoraria Administradora del FNR.

El cancer de mama

En nuestro pais el cancer de mama es el mas frecdembds canceres y la principal causa de muerte po
cancer en la mujer. Da cuenta de aproximadameri® ¢&8sos nuevos y 600 muertes por afio. Existen
marcadas variaciones geogréficas en las tasacidencia y mortalidad, ubicandose Uruguay entre los
paises del mundo con tasas mas elevadas.

En los udltimos afios se han producido progresos figigtivos en el conocimiento de las bases
moleculares y el tratamiento del cancer mamario. etlacacion de la poblacion, las campafias de
deteccion precoz y los avances terapéuticos: gtenaipias, radioterapia, hormonoterapias y tratatogen
sistémicos dirigidos contra blancos moleculares egtén en la base de la carcinogénesis mamaria, han
mejorado la sobrevida y la calidad de vida de &sentes portadoras de esta patologia.

El Fulvestrant, un antagonista del receptor de estrégeno (REA@iiones agonistas, ha demostrado no
tener resistencia cruzada con el tamoxifeno (TAMEan los inhibidores de aromatasa (lA), siendo
efectivo tanto en la enfermedad avanzada refracthiTAM como en la enfermedad avanzada resistente
alA.

Su eficacia y seguridad esta demostrada en pasipps&menopausicas con cancer de mama avanzado
receptor positivo y candidatas a hormonoterapici@utl.

Uno de los pilares en la terapéutica contra blantmdeculares en el cancer mamario, fue el
descubrimiento del oncogé#ER?2/neu, el cual codifica un glicoproteina transmembraoa actividad

de tirosina-kinasa que pertenece a la familia deptores del factor de crecimiento epidérmico. La
amplificacion del gen HER2/neu o la sobre-expresdgnificativa de la proteina HER2 ocurre en
aproximadamente el 20% de los canceres de mamarneéistiva de la sensibilidad a terapias dirigidas
contra diferentes dominios funcionales de esttepra, tales comwastuzumab y lapatinib.

El Trastuzumab es un anticuerpo monoclonal humanizidgido contra el dominio extracelular de
HER2 y de administracion parenteral. Por su patteagatinib es un inhibidor dual de tirosina kinasa,
afectando tanto al receptor de EGF (EGFR) como a HEEactivo por via oral.

Ambas terapias actlan inhibiendo las vias de trem#th de sefiales en las que participa HERZ2,
blogueando de esta forma, la actividad carcinogem@tie resulta de la sobre-expresion de estptmce
Ademas, el lapatinib inhibe las vias de transduncdi® sefiales dependientes de erbB-1 y el trastizuma
activa la citotoxicidad dependiente de anticuegpdre otros mecanismos de accion antitumoral.



Estudios randomizados han demostrado que las pesiemin tumores HERZ2-positivos se pueden
beneficiar del trastuzumab, tanto en el contexjauaainte como en la enfermedad avanzada.

Por otra parte, las pacientes con cancer de mama4gg§ttivo refractario a trastuzumab y previamente
tratadas con antraciclinas y taxanos, pueden lmémek de la combinacion de lapatinib y capecitbin

Para el tratamiento del cancer de mama, el FNRirdulberapias contra blancos moleculares y
hormonoterapia, exclusivamente en las condiciosebkecidas en esta normativa.

Los farmacos con cobertura del FNR son Trastuzumal,apatinib y Fulvestrant.

A. INDICACIONES CON COBERTURA DEL FNR

Las indicaciones cubiertas por el FNR son las sigege

1. Tratamiento adyuvante con Trastuzumab del carcarastna primario operable.
2. Tratamiento con Trastuzumab del cancer de manmzada.
3. Tratamiento con Lapatinib del cAncer de mama téesias.

4. Tratamiento con Fulvestrant del cancer de marmaazago receptor positivo, refractario al TAM y/o

IA.

A.l. Tratamiento adyuvante del cancer de mama primario perable, cuando se cumplen todos los
criterios adicionales que se detallan a continumacié

» Criterios de inclusién

Diagnostico anatomopatoldgico de adenocarcinonmaaiea.

Con axila positiva o con axila negativa con tum@mgrio cuyo componente invasor sea de
1 cm o mayor.

Tumor primario HER2/neu positivo por inmunohistoquian{IHQ) utilizando un_método
validado y con intensidad 3+ (>30% de células en compenantasor), o positivo por
FISH y/o CISH.

Edad menor o igual a 70 afos.

Performance Status (Karnofsky): 1- 2.

Prevision al diagndstico que la paciente toleraradesis y frecuencia el protocolo de
tratamiento previsto (ver seccién B1).

Tiempo transcurrido desde el fin de la quimioterggiguvante menor a 3 meses

> Criterios de exclusi@n

Céancer de mama loco-regionalmente avanzado y/onetastasis a distancia.

Mala calidad de vida y/o pobre expectativa de pidiaotras situaciones co-morbidas.
Pacientes portadoras de hipertension arterial noralada, arritmia inestable, valvulopatia
clinicamente significativa, cardiopatia isquémioa :farto previo o angor, miocardiopatia,
o FEVI menor a 55%uego de completada la quimioterapia adyuvante.

Enfermedades psiquiatricas severas, droga — depsadenn evaluacion psicolégica
negativa previa acerca de posibilidades de adhesibatamiento.

Pacientes portadoras de hepatopatia con bilirraldoaentadas y transaminasas mayores a
1.5 veces por encima del limite superior del ramgmnal.

Pacientes con niveles de glébulos blancos men@08/81l o neutréfilos menor a 1500 o
plaguetas menor a 100.000; previo al inicio dequmib de tratamiento.

Embarazo y lactancia.




A.2. Tratamiento del cancer de mama avanzado con Trastumab.

> Criterios de inclusién

» Diagnéstico anatomopatoldgico de adenocarcinonraatea.

» Enfermedad loco-regionalmente avanzada o disemiaatistancia y confirmada mediante
biopsia en caso de tratarse de una lesién Unica.

e Tumor HER2/neu positivo por inmunohistoquimica (IH@)izando un_método validady
con intensidad 3+ (>30% de células en componertsar), 0 positivo por FISH y/o CISH.
Determinacién en tumor primario y en metastasse ia realizado biopsia.

e Edad menor o igual a 70 afos.

e Performance Status (Karnofsky): 1 — 2.

« Previsién al diagnéstico que la paciente toleraréddesis y frecuencia el protocolo de
tratamiento previsto (ver seccién B1).

* No haber recibido quimioterapia previa por su enfsfad metastasica.

> Criterios de exclusién

e Mala calidad de vida y/o pobre expectativa de vida.
e Pacientes que cumplen los siguientes criterios:
« Diseminacion exclusiva a nivel 6seo o cutanea/sdbea.
e Sin lesiones 6seas de riesgo.
e Tumor positivo para receptores hormonales.
e Sin hormonoterapia previa o que la han recibido adratamiento adyuvante y
presentan un intervalo libre de enfermedad maybaidos.
* Recaida post- tratamiento con Trastuzumab ante2 deedes de finalizado el mismo.
» Pacientes que en planes previos de tratamientiigen antraciclicos a dosis maximas
(adriamicina 360 mg/m2; epirrubicina 750 mg/m2).
e Presencia de metastasis del SNC no controladas tre@amientos previos (cirugia,
radioterapia, radiocirugia, quimioterapia u otrpsiones terapéuticas).
e Pacientes portadoras de hipertension arterial ntralada, arritmia inestable, valvulopatia
clinicamente significativa, cardiopatia isquémioa &farto previo o angor, miocardiopatia,
o FEVI menor a 55%uego de completada la quimioterapia adyuvante.
 Enfermedades psiquiatricas severas, droga — depgadenn evaluacion psicolégica
negativa previa acerca de posibilidades de adhesitatamiento.
» Pacientes portadoras de hepatopatia con bilirrsldoeentadas y transaminasas mayores a
1.5 veces por encima del limite superior del ramgunal.
» Pacientes con niveles de gldbulos blancos menoB@9@ml o neutrédfilos menor a 1500 o
plaquetas menores a 100.000, previo al inicio déopolo de tratamiento.
e Embarazo y lactancia.

> Situaciones gue seran analizadas caso a caso ENRel

» Pacientes que presenten un Unico criterio de enalus
A.3 Tratamiento del cancer de mama metastatico con |patinib.

>  Criterios de inclusién

» Diagnéstico anatomopatoldgico de adenocarcinonraatea.

* Enfermedad diseminada a distancia y confirmada muliaiopsia en caso de tratarse de
una lesion Unica.

e Tumor HER2/neu positivo por inmunohistoquimica (IH@)zando un_método validady
con intensidad 3+ (>30% de células en componertsor), 0 positivo por FISH y/o CISH.
Determinacién en tumor primario y en metastass& ia realizado biopsia.

« Progresién de la enfermedad metastasica luegaoatiemtiento con antraciclinas y taxanos
durante al menos 2 ciclos y trastuzumab (concueseatsecuenciales) durante al menos 6
semanas.



e Recaida de la enfermedad dentro de los 12 mesesonpletado el trastuzumab
administrado como tratamiento adyuvante del caieenama HER2 positivo.

« Contraindicacion a los tratamientos previamenteaioerados o intolerancia a los mismos.

« Metastasis del SNC luego de tratamiento local apdup

¢ Performance Status (Karnofsky): 1 — 2.

» Previsiéon al diagndstico que la paciente tolerarddesis y frecuencia el protocolo de
tratamiento previsto (ver seccién B2).

> Criterios de exclusién

« Mala calidad de vida y/o pobre expectativa de vida.

e Pacientes que cumplen los siguientes criterios:
« Diseminacion exclusiva a nivel 6seo o cutanea/sdnea.
* Sin lesiones Oseas de riesgo.
e Tumor positivo para receptores hormonales.
e Sin hormonoterapia previa o que la han recibido cdnatamiento adyuvante y

presentan un intervalo libre de enfermedad maybai@os.

« Pacientes portadoras de hipertension arterial noralada, arritmia inestable, valvulopatia
clinicamente significativa, cardiopatia isquémioa mfarto previo o angor, miocardiopatia,
o FEVI menor a 55%.

« Enfermedades psiquiatricas severas, droga — depsadeon evaluacién psicolégica
negativa previa acerca de posibilidades de adhesibatamiento.

< Pacientes portadoras de hepatopatia con bilirratdoanentadas y transaminasas mayores a
1.5 veces por encima del limite superior del ramgonal.

« Pacientes con niveles de glébulos blancos meno3€9@ml o neutréfilos menor a 1500 o
plaguetas menores a 100.000, previo al inicio deopolo de tratamiento.

e Embarazo y lactancia.

> Situaciones gue seran analizadas caso a caso pNRel

e Pacientes que presenten un Unico criterio de analus

» Durante el 1° trimestre del inicio de la cobertoma parte del F.N.R., aquellas pacientes que
ya se encuentran en tratamiento, seran considepadesciales candidatas a continuacion
del mismo.

A.4. Tratamiento del cAncer de mama avanzado con Fulvesant.

> Criterios de inclusién

» Diagnostico anatomopatolégico de adenocarcinomandma con receptores hormonales
positivos en pacientes postmenopausicas.

« Enfermedad loco-regionalmente avanzada o disemiaatistancia y confirmada mediante
biopsia en caso de tratarse de una lesion Unica.

» Resistencia a TAM y/o IA.

» Performance Status (Karnofsky): 1 — 2.

» Criterios de exclusion
» Mala calidad de vida y/o pobre expectativa de vida.
* Presencia de metéastasis del SNC no controladas tregamientos previos (cirugia,
radioterapia, radiocirugia, quimioterapia u otrpsiones terapéuticas).
 Enfermedades psiquiatricas severas, droga — depgadenn evaluaciéon psicolégica
negativa previa acerca de posibilidades de adhesibatamiento.

» Situaciones gue seran analizadas caso a caso ENRel

» Pacientes que presenten un Unico criterio de enalus



B. PROTOCOLOS DE TRATAMIENTO

B.1. Trastuzumab

B1.1 - Planes de quimioterapia aceptados
Adyuvante:planes seleccionados entre los recomendados,uéedaca los distintos niveles de
riesgo de recaida y mortalidad en pacientes comesotpresion de HER2 y validados en
estudios de adyuvancia con Trastuzumab.

Enfermedad avanzadade acuerdo a los planes recomendados por guiasnaks e
internacionales, para pacientes con sobre-expred®@HER2 y validados en estudios en
enfermedad avanzada.

No se aceptara el uso de Trastuzumab como monodrqgai _en combinacién con
hormonoterapia como Unico tratamiento sistémico

B1.2- Trastuzumab

Administracion:
Esquema trisemanadosis carga 8 mg/kg de peso corporal y dosis aetenimiento 6 mg/kg,
cada 3 semanas.
Esquema semanadlosis carga 4mg/kg de peso corporal y dosis detenamiento 2 mg/ kg,
semanal.

Tiempo de tratamiento: Indicaciones Al (adyuvantiagfio. Indicaciones A2 (Enf. Metastasica) hasta
progresion lesional, intolerancia o indicacion mnaédi

Monitorizacién cardiolégica durante el tratamiento:
* Controles clinicos.
+ Determinacion de FEVI: cada 3 meses 0 antess#iidacion clinica asi lo indica.

Guia para la modificacion de dosis o suspensioirakeimientobasada en los estudios HERA, NCCTG-
NSABP y Guia de NICE 2007).

« Pacientes asintomaticas

FEVI Reduccién <10% | Reduccion del Reduccion >15%
10-15%
Dentro de limites | continuar continuar interrumpir*
normales
1-5% por debajo | continuar interrumpir* interrumpir*
del limite normal
>5% por debajo de| continuar interrumpir* interrumpir*
limite normal

*repetir la determinacién de la FEVI luego de 4 seasa Si se cumplen los criterios para continuar
el tratamiento retomar trastuzumab. Si ocurrent@iinpciones consecutivas u ocurre un total de 3
interrupciones, discontinuar permanentemente siuzamab.

» Pacientes sintomaticas

Las pacientes que desarrollan insuficiencia carddatamatica deben discontinuar el trastuzumab
en forma permanente y ser referidas a un cardidlogo

B.2 — Lapatinib
Se administra por via oral, en ayunas y en comhiinacon capecitabina, de acuerdo al siguiente
esquema cada 3 semanas:

e Lapatinib: 1250 mg./dia*

* Capecitabine: 2000 mg./m2/d v/o D1-14.

*Deben tenerse en cuenta las posibles interaccimeedcamentosas y la funcion hepética.

Tiempo de tratamiento: hasta progresion lesiongdlerancia o indicacion médica.



Monitorizacion cardiolégica:

El Lapatinib se asocia con prolongacién QT/QTc por Ue dps pacientes con cardiopatia,
arritmias, alteraciones electroliticas u otros dezs de riesgo deben ser controlados
estrechamente (controles clinicos y si esta indicahograma y ECG). Asimismo debe evitarse
el tratamiento concurrente con otras drogas quégwuprolongar el intervalo QT.

Determinacion de FEVI: cada 3 meses o antess#iuacion clinica asi lo indica.

En caso de toxicidad cardiaca sintomatica se debeordinuar el tratamiento en forma
permanente. En caso de descenso asintomaticoFtEMaigual o mayor al 20% o por debajo
del limite inferior del rango normal, se debe susige el tratamiento, pudiendo retomarse a
dosis de 1000 mg./dia si la FEVI se normaliza lwg@ a 3 semanas.

B.3 Fulvestrant
Se administra a la dosis de 250 mg por via intramias en forma mensual.

C. AUTORIZACION DE COBERTURA DE TRATAMIENTOS

Ademas del diagnéstico de cancer de mama, en todgscientes se tomara en cuenta una valoracion
integral que incluya edad, comorbilidades, calidbd vida y prondstico, de tal manera que de la
evaluacion surja una expectativa de vida razonable.

Las complicaciones o efectos colaterales derivadesatamiento deberan ser resueltas por la ic#hitu
en la cual se asiste el paciente.

1. Evaluacién técnica de las solicitudes

La autorizacion de tratamientos por parte del FNmRha@ basandose en la evaluacion técnica de las
solicitudes, requiriéndose para ello el envio dédoleumentacion que se especifica méas adelante.

2. Requisitos del tramite de autorizacion

Envio de la solicitud

Las solicitudes de tratamiento seran enviadas al, l[EdRIonde se estudiara la pertinencia de la
indicacién en funcién de la presente normativajficdndose ademas el cumplimiento de los
aspectos administrativos necesarios para dar eudssmisma.

Indicacién

La indicacién del tratamiento solicitado constituy® etapa indisoluble del tratamiento integral
del paciente, en consecuencia es responsabilidedtalidel médico oncdlogo tratante y de la
institucion asistencial que da cobertura al paeieBt formulario de solicitud debe ser firmado
por el médico oncdlogo tratante, identificado comémero 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 Identificacién es un formulario preimmresuyo modelo es aportado por el FNR y
en donde deben ser llenados los datos identifioatordel paciente, el tipo de cobertura, el
tratamiento solicitado, el nombre del médico ongdleesponsable de dicho tratamiento y el aval
de la institucion de origen (Director, Director Nigml Director Técnico, etc.). Deberd incluir de

manera visible uno o mas nimeros telefénicos eruates el paciente o su familia inmediata
puedan ser ubicados.

» Hoja de consentimiento informado

El tramite de solicitud debe acompafarse del comsiemto informado del paciente a los efectos

de la realizacion del acto médico. Este consentitmisera recabado por el médico oncoélogo
tratante en un modelo de consentimiento aportad@lpBNR. Debera constar en el mismo la

firma del médico y del paciente. Para el caso deeptes menores de edad o incapaces, el
consentimiento serd firmado por sus padres, tutboesadores.



» Formulario de Solicitud de Tratamiento.

Los datos médicos que justifican la indicacién datamiento deben ser recogidos en el
Formulario de SolicitudSe trata de un modelo aportado por el FNR y guéiene datos sobre
las condiciones del paciente y la patologia de ual surge la indicacion del tratamiento
solicitado. El FNR registrara en su base de datogdamacion de este formulario por lo cual es
imprescindible registrar en forma completa todos items consignados en los casilleros
correspondientes. Cualquier omisién en su llenadd sausal de devolucion de la solicitud.

> Historia Clinica.

La misma debe ser completa y claramente legitdstacando los principales hechos clinicos y la
evolucién, de tal manera que de su lectura y asalesulten claramente los motivos de la
indicacion.

El envio de esta historia clinica es indispensabja que la informacién que se aporta en un
formulario precodificado (altamente funcional a losefectos de registro) es necesariamente parcially

en ocasiones no refleja cabalmente la situacion dedciente.

3. Paraclinica necesaria para la autorizaciéon
Es indispensable que al paciente se le hayan rdallea siguientes estudios, que deberan ser ersvaldo

ENR.

>

Para indicaciones Al, A2 (Trastuzumab) y A3 (Lapatiib):
» Anatomia patolégica completa gue demuestre fehieiemte que se trata de un cancer de
mama, Her2neu positivo.
Debera incluir necesariamente:
o0 Estudio histopatoldgico.
o0 Estudio de receptores hormonales (si son positi%esgde células que lo
expresan).
0 Estudio de HER2/neu en componente invasor por IHQ intensidad 3+
(mayor o igual a 30% de células) o positivo poSHrly/o CISH.
+ En enfermedad metastasica, biopsia cuando estéad#icuya anatomia patolégica debe
cumplir lo establecido en punto anterior.
* Rxde térax y ecografia de abdomen y/o eventuakrBAC de térax, abdomen y pelvis.
« ECG y ecocardiograma con determinacion de FEVI ¢ gucluya la eventualidad de
cardiopatia estructural.
e Centellograma éseo en pacientes con 4 o mas garaftitares metastasicos o en caso de
sospecha de metastasis 6seas.
e En caso de sospecha de infiltracion medular (an@mimocitica normocrémica, sin otra
causa que la explique) biopsia de médula 6sea.
 TAC de craneo y/o eventualmente RNM en pacientdsraticos.
» Hemograma completo. Funcional y enzimograma hepétimpleto.
e Evaluacion del medio interno y funcionalidad renabnf¢grama con calcemia y
creatininemia).
 CA 15.3 (en enfermedad avanzada).

En la indicacion de tratamiento adyuvante, los exd@seale estadificacion deben haber sido realizados

previos a comenzar la guimioterapia

>

Para Indicaciones A4 (Fulvestrant)
» Anatomia patolégica completa que demuestre fehigeiente gue se trata de un céncer de
mama receptores hormonales (RRHH) positivos.
Debera incluir necesariamente:
o Estudio histopatologico.
o Estudio de receptores hormonales (con % de célumfocexpresan).
+ Biopsia de metastasis cuando esté indicada, custorafa patologica debe cumplir lo
establecido en punto anterior.
e Rxde térax, ecografia de abdomen y/o eventualmehtzde térax, abdomen y pelvis.
e Centellograma éseo en presencia 0 sospecha deasetdseas.




 Tomografia de craneo y/o eventualmente RNM que dessacundarismo encefélico no

controlado en pacientes sintomaticos.

* Hemograma completo.
» Funcional y enzimograma hepatico completo.

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

En caso que surja la necesidad de ampliar informaeigpecto a la situacién clinica y a la evolucéin,
FNR podra recabar informacion con el médico trataran el paciente o con la institucion de origen.

D. SEGUIMIENTO Y CONTROL DE LOS TRATAMIENTOS AUTORI ZADOS

1.

Autorizado el tratamiento en las condiciones establhs, el FNR emitird autorizacion a la
Institucion de origen del paciente con copia avpedlor, en base a la cual se entregara la dosis
de ftratamiento autorizada, a través de los mecasismque considere pertinentes.
Concomitantemente se contactara a la pacientespagvaluada en el FNR

Continuacién del tratamiento autorizado: La instincde origen del paciente debera hacer
llegar al FNR, la solicitud de dosis para el maguisinte, en formulario disefiado para ese
propésito de acuerdo a siguiente pauta: paciemtdsaEmiento con Trastuzumab y Fulvestant,
antes del dia 20 de cada meacientes en tratamiento con Lapatinib 5 diassadgeinalizacion

de medicacion entregada,. Es obligacién de la urcshib declarar las complicaciones o efectos
adversos en caso de que hayan ocurrido. Con éstenacion, el FNR habilitara la entrega de la
siguiente dosis de tratamiento.

El seguimiento de los tratamientos autorizadoseakzara a través de controles que deberan ser
enviados al FNR mediante el formulario de solicitigddosis mensualeson la periodicidad que
se detalla. Los exdmenes deberan ser enviadosauarrésponda.

Evaluacion de respuesta al tratamiento: seguniost®ECIST

Criterios de suspensién del tratamiento:
< Progresion lesional bajo tratamiento.
* Intolerancia al tratamiento.

Al finalizar o suspender el tratamiento, el médioaologo tratante debera informarlo al FNR en
item correspondiente incluido en formulario dectld de dosis mensuales, haciendo constar
dosis y fecha de la ultima serie de tratamienterycaso de suspension, causa y fecha de la
misma.

El FNR podra implementar actividades de auditoriegusniento y control técnico —
administrativo de este tratamiento al igual qudodeactos que financia, incluyendo consultas
directas a los pacientes tratados, control de fastalinicas y otras que entienda pertinentes
para el cumplimiento de sus fines.

Para el pago del tratamiento, el proveedor debegeptar la autorizacion emitida por el FNR,
con la constancia de entrega del tratamiento dnslkitucion que corresponda (remito) y la
factura correspondiente. Con esta informacién,agopsera autorizado una vez que ingrese la
solicitud de dosis siguiente (en el caso de landltdosis o suspensiones de tratamiento, con el
informe que se detalla en el punto 4), donde cdisteado por el médico tratante que dicho
tratamiento se realiz6 a las dosis y en fecha adaal

Todos los formularios referidos en la presente ntwmae encuentran disponibles en la pagina
web del FNRvww.fnr.gub.uy

Las Instituciones que no cumplan con el envio de iaformacion requerida en esta normativa,
podran quedar excluidas de nuevos tratamientos hastanto noregularicen la informacién

pendiente.




