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Toxina botulinica (BTX)

La Toxina botulinica (BTX) es una neurotoxina que actua bloqueando
la transmision colinérgica en la unidn neuromuscular. Aplicada
correctamente puede reducir la hiperactividad local muscular.

La inoculacion intramuscular de BTX es eficaz para el tratamiento de
ciertos desérdenes de la tonicidad muscular principalmente para el
tratamiento del blefaroespasmo, distonia cervical y otras formas de
distonia focal, asi como para la espasticidad de distintas causas.

El efecto de la toxina es reversible. Requiere por lo tanto una
administracion periddica y puede resultar en el desarrollo de
anticuerpos, situacidn excepcional que puede conducir a una
pérdida del efecto deseado.

Los efectos no deseables asociados al uso de toxina boftulinica se
relacionan con su difusion y la consiguiente inhibicion de
terminaciones nerviosas vecinas, el bloqueo sostenido sobre la unidn
neuromuscular que puede llevar a amiotrofia y la inmuno resistencia.

La infiltfracidn con BTX no debe ser un tratamiento Unico, sino que
debe de formar parte de un programa de rehabilitacion.

La dosis maxima para utilizar en un tratamiento no deberd exceder 1500
unidades equivalentes Dysport ® o 400 unidades equivalentes Botox ®.

En aquellas situaciones en las cuales la dosis maxima prevista en esta
normativa haya demostrado ser insuficiente para lograr una respuesta
optima y duradera se podrd solicitar un mdaximo de 500 unidades
equivalentes Botox ® o 2000 unidades equivalentes Dysport ®.

El tratamiento con Toxina Botulinica debbe enmarcarse en un enfoque
integral de la enfermedad del paciente, debiendo la institucion que
brinda cobertura asistencial al paciente asegurar un abordagje
multidisciplinario, disponiendo de las medidas de soporte
sinftomdtico, psico-sociales y de rehabilitacion que requiera cada
paciente.




FNR cubrira el tratamiento con toxina botulinica para distonias focales y
espasticidad.

Tratamiento de distonias focales y espasticidad

Definiciones

Espasticidad: Desorden motor dado por un aumento del tono
muscular velocidad dependiente. Puede expresarse con hipertonia,
espasmos intermitentes o ambos. Es el resulfado de una lesion de la
motoneurona superior a causa de diversas efiologias. En vistas a
unificar criterios de evaluacion del grado de espasticidad se empleard la
escala de Ashworth.

Blefaroespasmo: Corresponde a una confraccidon involuntaria,
bilateral, sostenida de los musculos orbiculares de los pdrpados,
aislado o asociado a distonia oro- mandibular.

Espasmo hemifacial: Se caracteriza porla combinacion de espasmos
clonicos y ténicos unilateral en los mUsculos inervados por el nervio
facial.

Distonia cervical: Es una distonia focal que causa una activacion
involuntaria de los musculos de cuello y hombro resultando en
movimientos anormales y una postura sostenida y dolorosa del
cuello.

Distonia focal de miembro superior: Término que incluye el calambre
del escribiente y otras distonias ocupacionales y no tarea especifica
del miembro superior.

Existen otras patologias en las cuales se puede usar la Toxina
botulinica; éstas no estadn contempladas dentro de las indicaciones
que cubrird el Fondo Nacional de Recursos.

Criterios de inclusion

Distonias
Diagndstico de distonia realizado por medico neurdlogo que cumpla
con los siguientes criterios:




- Edad mayor a 12 anos.
- Distonia cervical, blefaroespasmo, espasmo hemifacial y oftras
distonias focales.

Espasticidad

Tratamiento de espasticidad indicado por medico neurdlogo,
neuropediatra o fisiatra en las situaciones siguientes:

=« Edad mayor a 12 anos.

* Espasticidad acompanada de dolor.

* Espasticidad con componente dindmico.

* Espasticidad focal.

* Espasticidad que determina importante limitacién funcional
y en la cual se han identificado objetivos funcionales
especificos.

Criterios de exclusion

e Embarazo y lactancia.

* Pacientes con pobre expectativa de vida por su patologia
neuroldgica u ofras situaciones co-morbidas asociadas.

* Hipersensibilidad a la droga.

e Uso concomitante de antibidticos: aminoglucdsidos,
macrolidos.

e Miastenia gravis o patologias neuromusculares que
cursen con debilidad muscular.

* Infecciones locales en el sitio a inyectar.

Criterios para evaluar en forma individualizada

e Tratamiento de espasticidad y distonias en menores de 12 anos.

Existen otras patologias en las cuales se considera el uso de Toxina
botulinica las cuales no estdn contempladas dentro de las
indicaciones bajo cobertura financiera del Fondo Nacional de
Recursos.




En todos los pacientes se tomard en cuenta ademds de su
enfermedad neuroldgica, una valoracion integral que incluya: edad,
comorbilidades, calidad de vida, y pronodstico; de tal manera que de
la evaluacion surja una expectativa de vida razonable.

La autorizacion de tratamientos por el FNR se basa en la evaluacion técnica
de las solicitudes, requiriendose para ello el envio de la documentacion que
se especifica mdas adelante.

La indicacion del tratamiento es responsabilidad directa del médico
tratante (Neurdlogo, Neuropediatra o Fisiatra) y de la institucion asistencial
que da cobertura al paciente. El formulario de solicitud debe ser
completado y firmado por éste, identificado con su nimero de caqja
profesional.

Las complicaciones o efectos colaterales derivadas del fratamiento
deberdn serresueltas por la institfucion en la cual se asiste el paciente.

Requisitos del framite de autorizacion
Ingreso de la solicitud

El Formulario de Solicitud de Tratamiento (en linea) debe ser completado
por el Neurdlogo/Neuropediatra y/o Fisiatra fratante.

Este formulario recoge los datos médicos que justifican la indicacion del
tratamiento solicitado.

El FNR registrard en su base de datos la informacion de este formulario por
lo cual es imprescindible registrar en forma completa todos los items
consignados.

Aspectos administrativos de las normativas de tratamientos con
medicamentos:

https://www.fnr.gub.uy/wp-

content/uploads/2014/05/n_aspectos admin_medicamentos.pdf



https://www.fnr.gub.uy/wp-content/uploads/2014/05/n_aspectos_admin_medicamentos.pdf
https://www.fnr.gub.uy/wp-content/uploads/2014/05/n_aspectos_admin_medicamentos.pdf

Historia Clinica

Resumen de historia clinica, completo y claramente legible destacando los
principales hechos clinicos (diagndstico etioldgico, evolucion clinica,
tratamiento farmacoldgico y no farmacoldgico) asi como el/los objetivos
funcionales especificos del fratamiento solicitado, de tal manera que de su
lectura y andlisis resulten los motivos de la indicacion de fratamiento.

Paraclinica

Es indispensable que al paciente se le hayan realizado los siguientes
estudios, que deberdn ser enviados al FNR:

- Estudios necesarios para un correcto diagnodstico etioldégico de
su afeccidn neuroldgica. (Neuro imagen, electrofisiologia,
estudio genético, efc.)

- Video registro clinico.

- Informe de fisiatra, con evaluacion funcional y plan de
rehabilitacion establecido.

- Hemograma, crasis, B hCG (en mujeres en edad fértil).

Quedard a criterio del FNR la necesidad de solicitar actualizar y/o
ampliar informacién clinica o estudios paraclinicos adicionales. En
tal caso, el FNR podrd recabar informacién con el médico tratante,
con el paciente o con la institucion de origen.




Para la continuacion del tratamiento autorizado, la institucion de origen del
paciente deberd ingresar la solicitud de dosis posterior en formulario on-line
a través del Sistema Maria.

Las dosis posteriores se ingresardn en un plazo no menor a 3 meses de la
Ultima fecha de aplicacion del fratamiento. En estas se deben ingresar los
datos referentes a la evolucion del paciente con el tratamiento aplicado,
asi como de eventuales complicaciones y efectos adversos. Sera
responsabilidad del médico tratante la actualizacidon de paraclinica
necesaria previo a aplicacion (hemograma, crasis, BHCG).

En caso de solicitud en dosis posterior de cambio de tratamiento (cambio
de producto farmacéutico o aumento significativo de dosis), se deberd
adjuntar informe médico (neurdlogo o fisiatra) detallando motivos y nuevo
plan de infilfracidn muscular (muUsculos a infilirar, nUmero de puntos, etc.).
De requerirse se solicitard video registro clinico efectuado de 3-8 semanas
luego de la aplicacion.

1. Seguimiento programado:

Se requerird envid en forma anual de informe médico (neurdlogo/fisiatra)
que incluya evolucidon clinica bajo tratamiento con toxina botulinica,
examen fisico, tolerancia al farmaco, objetivos terapéuticos y fratamiento
complementario de corresponder.

Es obligacion del médico tratante y de la Institucién de origen, declarar las
complicaciones o efectos adversos en caso de que hayan ocurrido,
realizando monitoreo segun pautas nacionales e internacionales.

2. Suspension de fratamiento:

En caso de suspensidon de tratamiento este debe declararse en formulario
de dosis posterior, detallando el motivo.

Se consideran criterios de suspension de tratamiento: ausencia de
respuesta, pérdida de eficacia, intolerancia al f&rmaco y efectos adversos
gue a juicio médico determinen mayor riesgo que el beneficio esperable
del fratamiento.
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