CRITERIOS DE AUTORIZACION DE

PRESTACIONES NO FINANCIADAS POR EL FNR

Tratamiento de la Diabetes Mellitus

con Insulina Glargina/ Insulina Detemir



TRATAMIENTO DE LA DIABETES MELLITUS CON INSULINA GLARGINA/INSULINA DETEMIR

Contenido
INTRODUCKCION......eoiiieeeeeeececeeeetste e setese s sssessssssssssstesssesssssssessssssssssssssssssssesssssssssens 2
D)o o1=3 L= VA Y= [ L6 LR 2
INDICACIONES PARA LAS AUTORIZACIONES ......cuoeeeiereieeetieereeereneeeenieersseeeeseeerssessssesessnens 4
CriTEIHIOS AE INCIUSION ...t e e e e e e e e e e 4
CriTEIHIOS AE EXCIUSION ..ot e e e e e e e e e e e e e e e 4
AUTORIZACION DE COBERTURA DE TRATAMIENTOS .....cevveeeeeeeeeereeeresseeessesessesessesessesessssens 5
Requisitos del frdmite de QUTOMZACION ........oiii i, 5
Paraclinica necesaria pard [a AUTOMZACION ......cevvvveiiiiieeeeeeeeeee e, 5
BIBLIOGRAFIA ...ttt eeteteeeeeeccese ettt st s s s ssssssssssassssssesesesessssssasssasassssssssssssssssens 7



TRATAMIENTO DE LA DIABETES MELLITUS CON INSULINA GLARGINA/INSULINA DETEMIR

INTRODUCCION

Diabetes Mellitus

Las enfermedades cronicas no frasmisibles del adulto lideran las causas de
mortalidad y morbilidad en el mundo, abarcando diferentes regiones y
niveles socioecondmicos. Aproximadamente 80% de las muertes por
enfermedades cronicas ocurren en los paises en desarrollo.

La Diabetes Mellitus (DM), es una de las enfermedades pertenecientes a este
grupo, cuya prevalencia va en aumento. Se estima que existen
actualmente 180 millones de personas con diabetes en el mundo,
proyectdndose para el ano 2025 la existencia de 300 millones de diabéticos.

En el Uruguay, en el ano 2013 se realizd la segunda Encuesta Nacional de
Factores de Riesgo de Enfermedades No Transmisibles (ENFRENT). De
acuerdo a los datos que surgen de la misma la prevalencia de la Diabetes
en Uruguay se ubica en el orden del 6% para la poblacion de 15 a 64 anos.

La diabetes constituye la primera causa de ceguera adquirida en el adulto,
es la primera causa de enfermedad renal terminal y de amputaciones no
traumdaticas de miemlbros inferiores. Las complicaciones macrovasculares
constituyen una de las principales causas de muerte.

Estos hechos ponen de manifiesto el enorme impacto social y econdmico
de esta enfermedad. Varios estudios demostraron que tanto en el diabético
tipo 1 como en el diabético tipo 2, el buen control metabdlico disminuye las
complicaciones agudas y cronicas de la enfermedad.

En los Ultimos anos, se han desarrollado nuevas opciones terapéuticas para
el tratamiento de la Diabetes Mellitus, cada vez mds avanzadas y
generalmente de costo elevado.

Con esta perspectiva, se deben definir normas y procedimientos adecuados
para poder identificar la poblacidén de pacientes portadores de Diabetes
Mellitus, que obtendria mayor beneficio con la utilizacién de andlogos de
insulina humana de accién prolongada, teniendo en consideracion las
indicaciones prioritarias, efectividad clinica y seguridad, asegurando que
estos recursos lleguen a quienes realmente lo necesitan.

Las opciones terapéuticas fradicionalmente disponibles pueden lograr un
control adecuado, sin embargo, aumentan el riesgo de hipoglicemiaq,
considerado el mayor obstdculo para el control glucémico en pacientes
bajo tfratamiento insulinico intensificado y promueven mayor incremento en
el peso.
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El uso de andlogos de insulina humana de accién prolongada promueve
niveles adecuados de insulinemia basal, con un perfil desprovisto de picos
pronunciados, con un riesgo significativamente menor de hipoglicemia vy
con mejor control metabdlico.

La aplicacion de este protocolo implica que, previamente, se garantice que
todas las personas con diabetes puedan acceder a los recursos humanos e
insuMmos necesarios que permitan monitorizar la respuesta terapéutica
(controles clinicos, automonitoreo, HbAlc, etc.).

El FNR, en el marco de criterios mencionados posteriormente, autoriza
solicitudes de Insulina Glargina e Insulina Detemir para el tratamiento de la
Diabetes Mellitus.

Definiciones

Tratamiento insulinico intensificado

e Insulina de accidén intermedia asociada a insulina de accidn répida o
andloga de insulina de accion ultrarrdpida (23 inyecciones/dia
combinando insulinas de diferente tipo).

e Monitoreo Glucémico (23 veces diq).

Mal control glucémico

Persistencia de mal confrol glucémico (todos los items senalados a
contfinuacion) registrados un minimo de tres veces en los Ultimos doce meses.

e Persistencia de mal control glucémico
e Hemoglobina glucosilada = 8%

Hipoglucemias severas
e Glucemia < 50mg/dl (minimo fres episodios en los Ultimos seis meses,
requiriendo ayuda de terceros o consulta hospitalaria). Los datos
deben estar registrados en exdmenes de laboratorio o glucosimetros.

Alergia a insulina NPH

Esta condicidén debe ser consignada por médico tratante, médico
especialista, y acompanada de la documentacion correspondiente.
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INDICACIONES PARA LAS AUTORIZACIONES

El Fondo Nacional de Recursos, autorizard Insulina glargina e Insulina detemir
para pacientes con Diabetes Mellitus exclusivamente en las condiciones
establecidas en este documento de criterios de autorizacion de
prestaciones no financiadas por el Fondo Nacional de Recursos.

Las indicaciones son las siguientes:

Criterios de inclusion

1) Pacientes que utilizan insulinas de accién intermedia y de accion rapida
Tratamiento insulinico intensificado

Persistencia de mal confrol glucémico

Hipoglucemia severa.
Alergia a insulina NPH.

rODN -~

Se aprobardn aquellas solicitudes que contemplen la presencia de uno o
varios criterios de inclusion de acuerdo a la siguiente tabla:

Respuestas positivas para los diferentes criterios

Criterio 1+2+3
Criterio 1+3
Criterio 4

Il) Pacientes que ya utilizan andlogos de insulina humana de accién
prolongada

Las mismas condiciones para la seleccién, descritas en el punto |, previas al
inicio del andlogo.

Criterios de exclusion

e Situaciones que determinen labilidad glucémica secundaria tales
Ccomo:

o Hospitalizacion, debut diabético, asociacién inadecuada con
mezclas de insulinas rapidas o andlogos rapidos, cambios en
horario de administraciobn de insulina o de comidas,
modificacién cuali- cuantitativa de las ingestas, cambios en
horario o intensidad de la actividad fisica, etc.

e Ninos menores de 2 anos.
e Embarazo para el uso de Glargina.
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AUTORIZACION DE COBERTURA DE TRATAMIENTOS

En todos los pacientes se fomard en cuenta ademds de su patologia
diabetolégica, una valoracion integral que incluya edad, comorbilidades,
calidad de vida, y prondstico, de tal manera que de la evaluacion surja una
expectativa de vida razonable.

Las complicaciones o efectos colaterales derivadas del fratamiento deberdan
ser resueltas por la institucién en la cual se asiste el paciente (institucion de
origen).

Requisitos del framite de autorizacion

Ingreso de la solicitud

Debe enviar el Formulario de Solicitud de Tratamiento (en linea) el cual debe
ser completado por endocrindlogo/a o diabetdlogo/a tratante.

Aspectos administrativos de las normativas de tratamientos con medicamentos:
https://www.fnr.gub.uy/wp-
content/uploads/2014/05/n_aspectos admin_medicamentos.pdf

Historia Clinica Diabetolégica

Resumen de historia clinica que debe ser completa y claramente legible,
destacando los principales hechos clinicos y la evolucion, de tal manera que
de su lectura y andlisis resulten claramente los motivos de la indicacion.

El envio de este resumen de historia clinica es indispensable, ya que la
informacion que se aporta en un formulario precodificado (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

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


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
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e Planilla de controles. Enviar registro de automonitoreo glucémico,
impreso, generado como salida del glucometro de los Ultimos 3 a 6
meses, con 3 determinaciones diarias como minimo.

e En caso de pacientes que ya utilizan andlogos de insulina de accion
prolongada, deberd enviarse fotocopia de la historia clinica donde
consten los motivos de la indicacion del mismo, asi como monitoreo
glucémico previo al inicio de este.

Quedard a criterio del FNR la necesidad de solicitar, actualizar y/o ampliar
los estudios paraclinicos.

En caso que surja la necesidad de ampliar informacion respecto a la
sifuacion clinica y a la evolucion, el FNR podrd recabar informacion con el
médico tratante, con el paciente o con la institucidon de origen.
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