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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 patologias
oncoldgicas y no oncoldgicas, en determinadas cadis que se establecieron en la
normativa correspondiente. Tal como ha ocurridoops casos, esa normativa de
cobertura es revisada periédicamente a efectosddeuarla a la evolucion de la
evidencia cientifica disponible, asi como al cotdesspecifico del sistema 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.

Tumores del SNC

Los tumores primarios del SNC constituyen un grbpterogéneo de tumores, de los
cuales el glioblastoma multiforme (Grado IV de lasdicacion de la OMS) es el mas
frecuente en el adulto y también el mas agreswo,un prondstico muy pobre.

La incidencia de los tumores malignos primarios $HIC se ha incrementado en las
tltimas tres décadas. En nuestro pais, segun dptotados por la Comision Honoraria
de Lucha Contra el Cancer, anualmente se diagaastiproximadamente 200 casos
nuevos y fallecen aproximadamente 160 pacientdagmes de tumores primarios del
SNC. De acuerdo a estadisticas internacionalesOt20% de los tumores malignos
primitivos del SNC corresponden a glioblastomastifoune (GBM).

El prondstico del GBM es pobre, siendo la sobrewidaiana, con cirugia exclusiva de
aproximadamente 4 meses. La radioterapia postoperatpermite prolongar
significativamente la sobrevida (SV a un afo: 3% 24%). Recientemente se ha
demostrado que la adicion de Temozolamida al tiatstm postoperatorio permite una
prolongacion adicional de la sobrevida en los paeg resecados y con buen estado
funcional.

El farmaco con cobertura del Fondo Nacional de Recsos es Temozolamida.



A. INDICACIONES CON COBERTURA DEL ENR

La indicacion cubierta por el FNR es la siguiente:

Tratamiento post-operatorio del Glioblastoma multiforme.

Pueden existen otras situaciones en patologiasiéyicas donde la Temozolamida
puede ser consideradastas no estan contempladas dentro de las indicaces que
cubrird el Fondo Nacional de Recursas

>

Criterios de inclusion

» Diagnostico histopatoldgico de glioblastoma muitiie (Astrocitoma grado
IV de la OMS).

e EXxéresis quirdrgica previa.

* Indicacion de radio — quimioterapia post-operatoria

» Performance Status (Karnofsky): 1 — 2.

Criterios de exclusién

* Edad mayor a 70 afos.

* Mala calidad de vida y/o pobre expectativa de yidaotras situaciones co-
morbidas.

» Enfermedades psiquiatricas severas, droga — depeadeon evaluacion
psicolégica negativa previa acerca de posibilidadies adhesion al
tratamiento.

 Pacientes portadores de hepatopatia con bilirrabiaamentadas y
transaminasas mayores a 1.5 veces por encimanded Buperior del rango
normal.

» Pacientes con niveles de glébulos blancos mend08/B o neutrofilos
menor a 1500 o plaquetas menor a 100.000; previocid de protocolo de
tratamiento.

» Pacientes con creatininemia mayor a 1.5 vecesnmime del limite superior
del rango normal.

 Embarazo y lactancia.

Criterios a ser discutidos en forma individualizadm equipo Técnico Médico
en el Fondo Nacional de Recursos
» Pacientes que presenten un unico criterio de @xaus

B. PROTOCOLOS DE TRATAMIENTO

B.1.- Etapa concurrente con la radioterapisa mg/m2/dia durante los 42 dias de la
radioterapia (60Gy administrados en 30 fraccionBsirante esta etapa se requiere
profilaxis para neumonia por Pneumocystis Jirovieni.los pacientes que desarrollan
linfopenia, la profilaxis debe continuarse hasteeleuperacion de la misma a grado
[CTC]. En esta fase debe realizarse hemogramarsgma

B.2.- Etapa de mantenimientse inicia 4 semanas luego de completado el tratdm
concurrente. Consiste en 6 ciclos de tratamientoirastrados cada 28 dias. Primer
ciclo: 150 mg/m2/dia durante 5 dias: Si esta dsesi®lera bien el 22 ciclo se realiza con
200 mg/m2/dia durante 5 dias. Ciclos siguienteslaomisma dosis que el segundo
salvo toxicidad que requiera reduccién de la misma.




C. AUTORIZACION DE COBERTURA DE TRATAMIENTOS

En todos los pacientes se tomara en cuenta, addenas patologia oncoldgica, una
valoracion integral que incluya: edad, comorbiliesdcalidad de vida y prondstico. De
tal manera que de la evaluacion surja una expeatade vida razonable. Las
complicaciones o efectos colaterales derivadagraimiento deberan ser resueltas por
la institucién en la cual se asiste el paciente.

1. Evaluacién técnica de las solicitudes

La autorizacion de tratamientos por parte del FRad 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 con Temozolamidarsenviadas al FNR donde
se estudiara la pertinencia de la indicacion egifunde la presente normativa,
verificAandose ademas el cumplimiento de los aspeckdministrativos
necesarios para dar curso a la misma.

Indicacion
La indicacion del tratamiento con Temozolamida, stiiye una etapa
indisoluble del tratamiento integral del pacienten consecuencia es
responsabilidad del médico oncdlogo tratante yadiedtitucion asistencial que
da cobertura al paciente. El formulario de solttilebe ser firmado por el
meédico oncélogo tratante, identificado con su nanuer caja profesional.

Documentacion necesaria

» Fotocopia de Cédula de Identidadlel paciente.

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

MSP.

» Hoja de Identificacion del paciente
La Hoja de Identificacion es un formulario preimgmecuyo modelo es aportado
por el FNR y en donde deben ser llenados los d@¢ogificatorios del paciente,
el tipo de cobertura, el tratamiento solicitadonembre del médico oncélogo
responsable de dicho tratamiento y el aval dedatucion de origen (Director,
Director Médico, Director Técnico, etc.). Deberéluir de manera visible uno o
mas numeros telefonicos 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 realizacion del aédicn. Este consentimiento sera
recabado por el médico oncdlogo tratante en un lmnode consentimiento
aportado por el FNR. Debera constar en el mismiriza del médico y del
paciente. Para el caso de pacientes menores de edattapaces, el
consentimiento serd firmado por sus padres, tutboesadores.




» Formulario de Solicitud de Tratamiento.
Los datos meédicos 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 dasilleros
correspondientes. Cualquier omision en su llenadé sausal de devoluciéon de
la solicitud.

» Historia Clinica.
La misma debe ser completa y claramente legiddstacando 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
situacién del paciente.
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3. Paraclinica necesaria para la autorizacion

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

« Anatomia patolégica completa que documente fehsmignte el diagndstico
de glioblastoma multiforme (glioma Grado IV de I¥8).

» Fotocopia del protocolo operatorio.

« TAC o RNM de craneo postoperatoria.

e Estudios humorales: hemograma; funcional y enziamgr hepatico;
creatininemia.

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

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

D. SEGUIMIENTO Y CONTROL DE LOS TRATAMIENTOS AUTORI ZADOS

1. Autorizado el tratamiento con Temozolamida en @wdiciones establecidas, el
FNR emitira autorizaciéon a la Institucion de origdel paciente, en base a la
cual se entregara la dosis de tratamiento aut@jzadkavés de los mecanismos
gue se consideren pertinentes. Concomitantemesdea gontactarse al paciente
para ser evaluado en el FNR




. Continuacién del tratamiento autorizado: finalizalda fase de tratamiento

concurrente con la radioterapia, la institucion atigen del paciente debera
hacer llegar al FNR, la solicitud de dosis parsigaiente fase en forma mensual
ajustada a cada ciclo, en formulario disefiado paeapropdsito. Es obligacion
de la institucion declarar las complicaciones a@tefe adversos en caso de que
hayan ocurrido. Con esta informacion, el FNR h&b#éi la entrega de la
siguiente 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
mensugl con la periodicidad que se detalla y adjuntareladdcumentacion
correspondiente.

Evaluacion de respuesta al tratamiento: segumiostRECIST

. Criterios de suspensioén del tratamiento
» Progresion lesional bajo tratamiento.
* |ntolerancia al tratamiento.

El FNR podra implementar actividades de auditosieguimiento y control
técnico — administrativo de este tratamiento alaliggue de los actos que
financia, incluyendo consultas directas a los pdes 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 es
normativa, podran quedar excluidas de nuevos tiatdos hasta tanto n
regularicen la informacién pendiente.
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