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1. INTRODUCCION

Las guias de indicaciones actualmente utilizadas tienen como referencia
recomendaciones internacionales basadas en la evidencia cientifica existente sobre
el diagnostico y tratamiento de las enfermedades hematoldgicas.

Sin embargo, la toma de decisiones no puede realizarse considerando sélo la
evidencia cientifica extraida de la bibliografia mundial. Es imprescindible considerar
el contexto sociocultural en el que se desenvuelve el sistema sanitario, su
sostenibilidad, sus peculiaridades organizativas y, desde luego, los problemas de
salud prioritarios de la poblacion.

Es fundamental que los médicos tratantes y las instituciones de asistencia
conozcan y manejen este marco normativo en el que se basa la cobertura
financiera del FNR.

De acuerdo a las consideraciones precedentes, el FNR realizara la cobertura
financiera del trasplante de precursores hematopoyéticos (TPH) en las indicaciones
que se senalan a continuacion.

2. INDICACIONES

Indicaciones de TPH en adultos

- Enfermedades congénitas en las que se plantea un trasplante de
progenitores hematopoyéticos (TPH): en todas estas patologias se acepta
el trasplante alogénico de médula ésea.

1- Inmunodeficiencias congénitas severas.

2- Enfermedad de Fanconi.

3- Tesaurismosis (enfermedades de depdsito)
4- Hemoglobinopatias severas.

5- Enfermedades granulomatosas crénicas.
6- Otras.

- Enfermedades adquiridas en las que se plantea un TPH: se acepta el
trasplante de médula 6sea autdlogo o alogénico segun la patologia, la
situacion clinica y la posibilidad de disponer de un donante familiar
histocompatible.
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Leucemias Agudas

1- Leucemia aguda mieloblastica (LAM) de novo y secundarias

a)

c)

d)

LAM en primera remision completa (RC1). Se acepta el TPH autélogo o
alogénico si la situacién bioldgica del paciente, su edad y la posibilidad de
disponer de un donante familiar histocompatible lo hacen posible.

LAM - M3 es la excepcion. LAM promielocitica que presenta la traslocacion
(15;17) con reordenamiento PML / RaRa; el TPH no esta indicado en RC1

LAM en segunda (RC2) o siguientes remisiones completas. Se acepta el
TPH autélogo o alogénico si la situacion biolégica del paciente, su edad y la
posibilidad de disponer de un donante familiar histocompatible lo hacen
posible.

LAM en remision parcial o fase de resistencia. Se acepta el TPH alogénico
si la situacion bioldgica del paciente, su edad y la posibilidad de disponer de
un donante familiar histocompatible lo hacen posible.

2- Leucemia aguda linfoblastica (LAL)

a)

LAL en RC1 en pacientes que presentan como factores de mal prondstico la
edad mas alguno de los siguientes criterios:

- Formas hiperleucocitarias, gran masa tumoral o compromiso visceral.
- Citogenética desfavorable.
- Tiempo mayor a cuatro semanas para obtener la remision completa.

Se acepta el TPH autélogo o alogénico si la situacion biologica del paciente,
su edad y la posibilidad de disponer de un donante familiar histocompatible
lo hacen posible.

LAL en RC2 o siguientes. Se acepta el TPH autélogo o alogénico si la
situacion bioldgica del paciente, su edad y la posibilidad de disponer de un
donante familiar histocompatible lo hacen posible.

LAL en RP. Se acepta el TPH alogénico si la situacion biologica del paciente,
su edad y la posibilidad de disponer de un donante familiar histocompatible
lo hacen posible.
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Leucemias cronicas

1- Leucemia Mieloide cronica (LMC)

- Se acepta el TPH alogénico si la situacién biolégica del paciente, su edad y la
posibilidad de disponer de un donante familiar histocompatible lo hacen
posible.

2- Leucemia Linfoide crénica (LLC) estadios B y C (se excluye el estadio A)

a) LLC en RC1 o siguientes remisiones. Se acepta el TPH autélogo o alogénico
segun la situacion biologica del paciente, su edad y la posibilidad de
disponer de un donante familiar histocompatible.

b) LLC en las que no se obtiene la RC. Se acepta en estos casos el TPH
alogénico si la situacién bioldgica del paciente, su edad y la posibilidad de

disponer de un donante familiar histocompatible lo hacen posible.

Linfopatias tumorales

1- Enfermedad de Hodgkin

a) En RC1 se acepta TPH autdélogo cuando se requirié mas de un plan de
quimioterapia para obtener la RC.

b) En RC 2 y siguientes se acepta el TPH autdlogo y alogénico en casos
especiales, si la situacion biologica del paciente, su edad y la posibilidad de
disponer de un donante familiar histocompatible lo hacen posible.

c¢) En Remisidon Parcial luego de la utilizacion de al menos dos planes
completos y distintos de tratamiento, se acepta el TPH autélogo o TPH
alogénico si la situacién bioldgica del paciente, su edad y la posibilidad de
disponer de un donante familiar histocompatible lo hacen posible.

2- Linfomas no Hodgkinianos
a) Linfomas no Hodgkin agresivos

- En RC1 con alguno de los siguientes criterios de mal prondstico se acepta el
TPH autdlogo:

e Histologia: Linfoma de Burkitt, Linfoma linfoblastico y Linfoma del
Manto.
e |IPI mayor de 2.
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e Que requirié al menos dos planes distintos de quimioterapia para
obtener la RC.

- En RC2 o subsiguientes y remision parcial mayor, se acepta el TPH
autologo; o alogénico en casos seleccionados si la situacion bioldgica del
paciente, su edad y la posibilidad de disponer de un donante familiar
histocompatible lo hacen posible.

- En fase de resistencia a la quimioterapia e inmunoterapia, se acepta el
TPH alogénico, en casos seleccionados si la situacion biolégica del paciente,
su edad y la posibilidad de disponer de un donante familiar histocompatible
lo hacen posible.

b) Linfomas indolentes

- En RC2 y siguientes remisiones, se acepta el TPH autdélogo; o alogénico en
casos seleccionados si la situacion bioldgica del paciente, su edad y la
posibilidad de disponer de un donante familiar histocompatible lo hacen
posible.

- Pacientes en casos seleccionados, donde no se obtiene la RC, se acepta
el TPH alogénico si la situacion biolégica del paciente, su edad y la
posibilidad de disponer de un donante familiar histocompatible lo hacen
posible.

- En casos seleccionados de pacientes (pacientes jovenes) donde no se
obtiene la RC, quimiosensibles con remision parcial mayor, si la situacion
biolégica del paciente, su edad y ante la no disponibilidad de un donante
familiar histocompatible podria aceptarse un TPH autélogo.

Mieloma Multiple

En pacientes portadores de enfermedad con respuesta a la quimioterapia mayor al
50% se acepta el TPH autélogo; o alogénico en casos muy seleccionados, si la
situacion bioldgica del paciente, su edad y la posibilidad de disponer de un
donante familiar histocompatible lo hacen posible

Amiloidosis Primaria

En pacientes sin deterioro organico cardiovascular y/o renal severo, se acepta el
TPH autélogo.
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Aplasia de Médula Osea

1- Aplasias medulares graves que no responden al tratamiento con ATG, se
acepta el TPH alogénico, si la situacion bioldgica del paciente, su edad y la
posibilidad de disponer de un donante familiar histocompatible lo hacen
posible.

2- En casos seleccionados menores de 20 anos, el TPH alogénico se aceptaria
como tratamiento inicial, si la situacién bioldgica del paciente, su edad y la

posibilidad de disponer de un donante familiar histocompatible lo hacen
posible.

Sindromes Mielodisplasicos

1. En AR, ARS, AREB y LMMC, se acepta el TPH alogénico, si la situacién
bioldgica del paciente, su edad y la posibilidad de disponer de un donante
familiar histocompatible lo hacen posible.

2. En AREB-t, se aceptan las indicaciones contempladas para la LAM.

Metaplasia Mieloide con Mielofibrosis

1. Se acepta el TPH alogénico si la situacién bioldgica del paciente, su edad y

la posibilidad de disponer de un donante familiar histocompatible lo hacen
posible.

Tumores solidos

1. Tumores germinales quimiosensibles metastasicos en RC1, se acepta el TPH
autodlogo.
Tumores germinales en RC2, se acepta el TPH autdlogo.

3. Tumores germinales en remision parcial o recidiva quimiosensible, se acepta
el TPH autdlogo.

N
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Indicaciones de TPH en poblacion pediatrica

A. Enfermedades congénitas en las que se plantea un TPH: se aceptan las
consideraciones establecidas en el capitulo de indicaciones para adultos,
destacando que es en esta poblacion pediatrica donde estas patologias
tienen significancia.

B. Enfermedades adquiridas en las cuales se plantea un TPH: se aceptara un
trasplante de médula 6sea autdlogo o alogénico, segun la patologia, la
situacion clinica y la posibilidad de disponer de un donante familiar
histocompatible.

Leucemias Aqudas

1. Leucemia aguda mieloblastica (LAM) de novo y secundarias:

a) LAM de alto riesgo, en primera remision completa (RC1) se acepta el TPH
autdlogo o alogénico si la situacion bioldgica del paciente y la posibilidad de
disponer de un donante familiar histocompatible lo hacen posible.

b) LAM en segunda (RC2) o siguientes remisiones completas, se acepta el TPH
autdlogo o alogénico si la situacion biologica del paciente y la posibilidad de
disponer de un donante familiar histocompatible lo hacen posible.

¢) LAM en remisién parcial o fase de resistencia se acepta en estos casos el TPH
alogénico si la situacion biolégica del paciente y la posibilidad de disponer
de un donante familiar histocompatible lo hacen posible.

2. Leucemia aguda linfoblastica (LAL):

a) LAL en RC1 en casos seleccionados de muy alto riesgo (tiempo mayor a 4
semanas para obtener la remision completa; citogenética desfavorable como
por ejemplo Phi +) se acepta el TPH alogénico si se dispone de un donante
familiar histocompatible; ante la no- disponibilidad de donante puede
aceptarse el TPH autdlogo.

b) LAL en RC2 o siguientes se acepta el TPH autélogo o alogénico si la situacién
bioldgica del paciente y la posibilidad de disponer de un donante familiar
histocompatible lo hacen posible.

¢) LAL en RP o fase de resistencia: se acepta el TPH alogénico si la situacién
bioldgica del paciente y la posibilidad de disponer de un donante familiar
histocompatible lo hacen posible.
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Leucemias cronicas

1. Leucemia Mieloide crénica (LMCQ): se acepta el TPH alogénico si existe un
donante familiar histocompatible.

2. Leucemia Linfoide crénica (LLC): situacion muy excepcional a considerar en
forma individualizada.

Linfopatias tumorales

1. Enfermedad de Hodgkin

- En RC 2 y siguientes se acepta el TPH autologo.

- En primera remisién parcial luego de dos planes de tratamiento
poliquimioterapico se acepta el TPH autélogo; o en forma excepcional TPH
alogénico si existe donante familiar histocompatible y la situacion biolégica
del paciente lo permite.

- En segunda o siguientes remisiones parciales quimiosensibles se acepta el
TPH autdélogo; o en forma excepcional TPH alogénico si existe donante
familiar histocompatible y la situacion biologica del paciente lo permite.

2. Linfomas no Hodgkinianos

- Linfomas no Hodgkinianos de alto riesgo en RC2 y siguientes se acepta el
TPH autdlogo.

- En remisiones parciales quimiosensibles, se acepta el TPH autélogo o, en
forma excepcional, TPH alogénico si existe donante familiar histocompatible

y la situaciéon bioldgica del paciente lo permite.

Aplasia de Médula Osea

- Aplasias medulares graves, se acepta el TPH alogénico, si la situacion
biolégica del paciente y la posibilidad de disponer de un donante familiar
histocompatible lo hacen posible.

Sindromes Mielodisplasicos.

- Se acepta el TPH alogénico si la situacion biologica del paciente, y la
posibilidad de disponer de un donante familiar histocompatible lo hacen
posible.
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Tumores solidos.

- Neuroblastoma de alto riesgo, en remisién completa o parcial, se acepta el
TPH autdlogo.

- Méduloblastoma en menores de 4 anos en remisién completa o parcial, se
acepta el TPH autélogo.

- Sarcoma de Ewing estadio IV y alto riesgo en remision completa, se acepta
el TPH autodlogo.

- Tumor de Wilms anaplasico estadio IV, en remision completa o parcial, se
acepta el TPH autélogo.

- Tumores germinales estadios IV en remision completa o parcial, se acepta el
TPH autdlogo.

Indicaciones de tipo de TPH

e TPH autdlogo, se acepta en aquellas patologias contempladas en esta
normativa para pacientes con edad menor o igual a 65 afos, sin afeccion
organica o psiquica que lo contraindique.

e TPH alogénico convencional de donante familiar histocompatible, se acepta
en aquellas patologias contempladas en esta normativa, para pacientes con
edad menor o igual a 50 anos, sin afeccidon organica o psiquica que lo
contraindique.

e TPH alogénico semiablativo, de donante familiar idéntico, se acepta dentro
de aquellas patologias contempladas en esta normativa, en situaciones
especiales, para pacientes con edad menor o igual a 60 afos, sin afeccién
organica o psiquica que lo contraindique.

e TPH de donante no emparentado y TPH haploidéntico, deberan ser objeto de
un analisis profundo para determinar en un futuro las condiciones de
aceptacion.
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3. INDICACIONES CON COBERTURA DEL FNR

Segun la normativa vigente

El Fondo Nacional de Recursos (FNR) sélo realizara la cobertura financiera de las
indicaciones previstas en esta normativa, cuando no exista otro tipo de restriccion
de las que se especifican mas adelante.

Las indicaciones no contempladas en esta normativa podran ser sometidas a un
estudio mas detallado, en cuyo caso la autorizacion dependera de la evaluacién
médica de cada caso en particular

Segun las condiciones generales del paciente y su expectativa de vida

A efectos de autorizar la cobertura financiera, en todos los pacientes se tomara en
cuenta en forma integral la edad, la calidad de vida, la existencia de
comorbilidades y el pronéstico, de tal manera que de la evaluacién surja una
expectativa de vida razonable, posibilidades ciertas de rehabilitacion y un
adecuado balance entre calidad de vida esperada y riesgos inherentes al
procedimiento.

El FNR dispondra los procedimientos técnico administrativo que entienda
necesarios, previos a emitir la autorizaciéon de cobertura, incluyendo sistemas de
segunda opinion y ateneos, entre otros. EIl FNR podra solicitar al Instituto de
Medicina Altamente Especializada (IMAE) o a la institucion de origen que se
realicen los estudios o interconsultas necesarias a los efectos de completar esta
evaluacion.

4. AUTORIZACION DE COBERTURA

Tramite de Solicitud de cobertura financiera por el FNR:

Evaluacion técnica de las solicitudes

La autorizacién de cobertura de los actos por parte del FNR se hara basandose en
la evaluacién técnica de las solicitudes, para lo cual podra utilizar los mecanismos
de asesoramiento que entienda necesarios, incluyendo la segunda opinion médica,
discusién en ateneos y requerimiento de documentacion adicional.
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Requisitos del tramite de autorizacion

- Envio de la solicitud

Las solicitudes de cobertura de TPH seran enviadas al FNR, en donde se estudiara la
pertinencia de la indicacién en funcién de la presente normativa, verificandose
ademas el cumplimiento de los aspectos administrativos necesarios para dar curso
a la misma.

No se admitiran tramites de autorizacién de actos ya realizados.
- Indicacion

La indicacion de la técnica constituye una etapa indisoluble del tratamiento
integral del paciente y en consecuencia es de responsabilidad directa del médico
tratante de la institucién asistencial que da cobertura al paciente.

Por ese motivo la Hoja de Identificacién del Paciente debe estar firmada por el
médico tratante.

- Documentacion necesaria

e Fotocopia de Cédula de Identidad del paciente.
e Formulario de inicio de tramite.

e Hoja de consentimiento informado.

El trdmite de solicitud debe acompanarse del consentimiento informado del
paciente a los efectos de la realizacién del acto médico. Este consentimiento sera
recabado por el hematélogo tratante en un formulario aportado por el FNR. El
hematoélogo deberad informar al paciente sobre los riesgos de la intervencion,
alternativas de tratamiento y posibilidades reales de rehabilitacion en relacién a las
expectativas del paciente. Debera constar en el mismo la firma del médico y del
paciente.Para el caso de pacientes menores de edad o incapaces, el consentimiento
serad firmado por sus padres, tutores o curadores.

e Formulario de Solicitud de Tratamiento.

Los datos médicos que justifican la indicacion del acto deben ser recogidos en el
Formulario de Solicitud. El mismo es una hoja preimpresa cuyo modelo es
aportado por el FNR y que contiene datos sobre las condiciones del paciente y la
patologia que motiva el procedimiento. El FNR registrara en su base de datos la
informacién de este formulario por lo cual es imprescindible registrar en forma
completa todos los items consignados en los casilleros correspondientes. Cualquier
omision en su llenado sera causal de devolucion de la solicitud.
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e Historia Clinica.

En la misma deben establecerse los principales hechos y su evolucion explicando
los motivos de la indicacion.

La misma debe ser completa y claramente legible, destacando los principales
hechos clinicos y la evolucién, de tal manera que de su lectura y analisis resulten
claramente los motivos de la indicacion.

El envio de este resumen de historia clinica es indispensable, ya que la informacién
que se aporta en un formulario pre codificado (altamente funcional a los efectos
de registro) es necesariamente parcial y en ocasiones no refleja cabalmente la
situacion del paciente

Paraclinica necesaria para la autorizacion

Los informes de la paraclinica deben ser recientes a efectos de que puedan ser
evaluados correctamente con la situacion del paciente al momento de la
autorizacion. Quedara a criterio del FNR la conveniencia de actualizarla.

En caso que surja la necesidad de ampliar informacién respecto a la situacién
clinica y a la evolucién, los técnicos del FNR podran recabar informacion con el
médico tratante o con el paciente.

Normativa TMO _Junio 2006 Fondo Nacional de Recursos | 16



TRASPLANTE DE MEDULA OSEA

5. SEGUIMIENTO Y CONTROL DE TRATAMIENTOS
AUTORIZADOS

El FNR realiza un seguimiento de todos los procedimientos efectuados bajo su
cobertura con la finalidad de la evaluacion de la técnica en el mediano y largo
plazo. Los datos recogidos a través del formulario de solicitud y del formulario de
realizacion alimentan una base de datos que permitira evaluar los resultados
obtenidos con los diferentes procedimientos.

El FNR podra realizar evaluacién de los pacientes internados o de las historias
clinicas, asi como entrevistas a pacientes a efectos de conocer la evolucién
posterior. Toda vez que lo entienda necesario podra solicitar al IMAE actuante que
cite a determinado grupo de pacientes e informe sobre su evolucién

Normativa TMO _Junio 2006 Fondo Nacional de Recursos | 17



