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RESUMEN

El gasto de bolsillo en medicamentos cuantifica el gasto que realizan directamente las
personas en la adquisicion de sus farmacos. Este valor ha sido vigilado de cerca por el
Fondo Nacional de Salud y medido mediante la aplicacion de la encuesta CASEN,
determinando un incremento porcentual del orden del 6% entre los afios 2000 y 2006.

Para sobrellevar de mejor manera el gasto que implica el acceso a medicamentos, la
Organizaciéon Mundial de la Salud ha solicitado a los gobiernos mejorar sus politicas
publicas en materia de farmacos, promoviendo la utilizacién de medicamentos genéricos
como una forma de disminuir los costos y aumentar su acceso.

Nuestro pais no ha estado ajeno a esta problematica y en el afio 2013 se realizd la primera
“Marcha de Los Enfermos”, la cual exigia la creacién de un Fondo Nacional de
Medicamentos en que el Estado garantizara el acceso a las medicinas de alto costo como
tratamiento de enfermedades raras. Posterior a ello, en el afio 2015, se promulgé en Chile
la Ley 20.850, la cual: “Crea un Sistema de Proteccién Financiera para Diagndsticos y
Tratamientos de Alto Costo” y rinde homenaje péstumo al periodista que encabezé esta
marcha, don Ricarte Soto.

En el marco de optimizar la entrega de las garantias de esta Ley en el Hospital Regional de
Talca, este trabajo de grado intenta dar respuesta a la problematica actual, relacionada
con su dispensacidn errénea y/o poco oportuna. Ademas, tiene por objetivo fortalecer el
sistema de informacién relacionado con la dispensacion de estos medicamentos de alto
costo en la farmacia ambulatoria. Para lograr esto, se llevd a cabo una investigaciéon
descriptiva, la que permitid diagramar el flujo actual del proceso, permitiendo redisenar el
flujo y elaborar documentos oficiales, los que servirdn para trazar los lineamientos para
una entrega segura y oportuna de estas garantias, como se muestra a continuacion.

Palabras claves: Ley Ricarte Soto, acceso a medicamentos, medicamentos de alto costo,
Ley 20850
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ABSTRACT

Out-of-pocket spending on medicines quantifies the expense that people make directly in
the acquisition of their drugs. This value has been closely monitored by the National
Health Fund and measured by applying the CASEN survey, determining a percentage
increase of the order of 6% between the years 2000 and 2006.

To better cope with the expense that access to medicines implies, the World Health
Organization has asked governments to improve their public policies on drugs, promoting
the use of generic drugs as a way to reduce costs and increase their availability. access.

Our country has not been oblivious to this problem and in 2013 the first "March of the
Sick" was held, which demanded the creation of a National Medicines Fund in which the
State would guarantee access to high-cost medicines such as treatment of rare diseases.
After that, in 2015, Law 20,850 was enacted in Chile, which: "Creates a Financial
Protection System for Diagnoses and High-Cost Treatments" and pays posthumous tribute
to the journalist who led this march, Mr. Ricarte Soto.

Within the framework of optimizing the delivery of the guarantees of this Law in the
Regional Hospital of Talca, this degree work tries to respond to the current problem,
related to its erroneous and/or inopportune dispensation. In addition, its objective is to
strengthen the information system related to the dispensing of these high-cost drugs in
the ambulatory pharmacy. To achieve this, a descriptive investigation was carried out,
which allowed to diagram the current flow of the process, allowing to redesign the flow
and prepare official documents, which will serve to draw the guidelines for a safe and
timely delivery of these guarantees, as described sample below.

Keywords: Ricarte Soto Law, access to medicines, high-cost medicines, Law 20850
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INTRODUCCION

El gasto en salud en Chile ha aumentado desde 2005 mas rdpido que en cualquier otro
pais miembro de la Organizacion para la Cooperaciéon y el Desarrollo Econdmicos (OCDE,
2015). Sin embargo, el gasto per capita en salud, sigue siendo muy inferior a la mayoria de
los paises pertenecientes a esta mencionada Institucién, segun lo indicado en su informe
Panorama de la Salud: INDICADORES DE LA OCDE. 2015.

En tanto, la Encuesta de Presupuestos Familiares de 2017, realizada por el Instituto
Nacional de Estadisticas (INE, 2017), detalla que el 7.6% del presupuesto familiar se
destina como gasto en Salud, ocupando el quinto lugar en escala de gasto, posicionandolo
entre los items basicos de la canasta familiar. De este porcentaje mas del 53% se consigna
solo a la compra de medicamentos o insumos médicos. Asi mismo, al analizar el gasto
destinado a salud, se verifica que, en todos los quintiles, el gasto en medicamentos
corresponde a un 40 a 50 % del gasto dedicado a salud, dentro de los presupuestos
familiares (MINSAL, 2010).

En el contexto de lo sefialado anteriormente, a nivel nacional el estudio “Acceso a
Medicamentos de Alto Costo y Enfermedades de Baja Frecuencia” de la Universidad
Catdlica de Chile de 2007 indica que: “La paradoja de las enfermedades raras es que las
enfermedades son raras, sin embargo, los pacientes con enfermedades raras son
muchos”, esto hace directa mencién a que las tasas de prevalencia en estas enfermedades
consideraras raras en la poblaciéon no son menores y los costos asociados a sus terapias de
altisimo valor, siento este uno de los aspectos primordiales de este asunto y de cdmo esto
se relaciona con la legitimidad de la demanda de los pacientes portadores, de los padres
de menores afectados y de sus derechos en relacién con el acceso universal a
medicamentos (Jiménez, 2007). Por otra parte, a nivel internacional, la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), se también ha hecho hincapié en este tema y ha instado a los
gobiernos a mejorar las politicas publicas en materia de acceso a medicamentos,
avanzando hacia el uso racional de ellos, es decir, que “los pacientes reciban la medicacién
adecuada a sus necesidades clinicas, en las dosis correspondientes a sus requisitos
individuales, durante un periodo de tiempo adecuado y al menor costo posible para ellos y
para la comunidad”( OMS, 2002.), promoviendo siempre ademas el uso de medicamentos
genéricos, de estar disponibles.

10
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En el marco de garantizar el acceso universal a medicamento de Alto Costo, definidos de
esta manera por los Ministerios de Salud y de Hacienda, quienes fijan por Decreto
Supremo un umbral de costo anual que define universalmente el monto sobre el cual se
considera que un diagndstico o un tratamiento es de Alto Costo (FONASA, 2019), es que se
crea en Junio de 2015, por el Ministerio de Salud de nuestro pais, un sistema de
proteccién financiera para diagndsticos de condiciones especificas de salud, vy
tratamientos de alto costo que rinde homenaje pdstumo a quien fuera su principal
impulsor, el periodista don Luis Ricarte Soto Gallegos. La ley N2 20.850 es un Sistema de
Proteccidn Financiera para Diagndsticos y Tratamientos de Alto Costo, de cardcter
universal, que es asegurado por FONASA a todos los beneficiarios de los sistemas
previsionales de salud de Chile. Esto es, Isapres, Fonasa y las Instituciones de Salud
Previsional de las Fuerzas Armadas y de Orden y de Seguridad Publica (Jiménez, 2007),
como se puede ver graficado en la Figura 1.

Figura 1: Sistema de cobertura de la Ley Ricarte Soto en Chile

Sector publico Sector privado

Tarifas Planes
FOMNASA ISAPRE +
MLE/MAI CAEC

Atencion primaria e
Programas especificos complementarios

Ley Ricarte Soto

Fuente: Espinoza (2016)

Esta Ley cubre el 100% del valor de los medicamentos, dispositivos médicos, ayudas
técnicas o alimentos de alto costo, que se encuentran expresamente garantizados para
cada problema de salud definido, segun el decreto que los fija. Para algunos de estos
problemas de salud, la Ley Ricarte Soto también garantiza la cobertura del examen de
confirmacion diagndstica definido, exdmenes especificos que siendo también de alto
costo, le permitiran verificar al beneficiario si posee el problema de salud garantizado

(FONASA,2019).
11
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Dentro de las garantias incluidas en esta ley tenemos:

1. Medicamentos, insumos y dispositivos médicos: entre los aprobados, hay varios
farmacos bioldgicos, anticuerpos monoclonales, bomba de insulina y sus insumos para el
control y monitoreo permanente de la glicemia, ademds de ayudas técnicas para
pacientes de ELA consistente en sillas de ruedas, colchones anti escaras, entre otros.

2. Pruebas Diagndsticas: para la detecciéon de elementos moleculares que caracterizan
determinadas enfermedades autoinmunes, deficiencias enzimaticas, inflamatorias, entre
otras.

3. Terapias de remplazo con base a inmunoglobulinas: para pacientes con diagndstico de
inmudeficiencias primarias (Jiménez, 2007).

Para poder implementar esta ley adecuadamente se cred el “Fondo para Tratamiento de
Alto Costo”, el cual se encuentra administrado por FONASA y estd constituido
mayoritariamente por fondos fiscales. Los fondos han aumentado gradualmente desde los
30 mil millones de pesos chilenos en el afo 2015 hasta llegar a un techo de 100 mil
millones de pesos chilenos (aproximadamente USD 170 millones) establecidos por esta
ley, como podemos ver en la Figura 2. En el aio 2016 ya se contaba con 60 mil millones de
pesos chilenos y en el afio 2017 ya se llegd al techo de los 100 mil millones de pesos
chilenos. Esta suma, aunque se ve enorme, resulta realmente pequefia, pues representa
menos de un 1,7% del presupuesto publico total para salud y no parece ser coherente con
las grandes expectativas que ha generado la introduccién de la Ley, en especial entre los
pacientes (Espinoza, 2016).

Figura 2: Presupuesto Ley 20.850

67 COBERTURA: % TRATAMIENTO, FARMACOS:

2017

RECURSOS ADICIONALES 2015 2018 =

DESTINADOS PARA LA LEY = = =

en millones de pesos ‘:—.:.'f E E"
30.000 60.000 100.000

Fuente: MINSAL (2016)
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En sus inicios, cuando se realizé la publicacidon y promulgacién de la ley en el aifo 2015,
consideraba inicialmente en ella el diagndstico y tratamiento de 14 enfermedades, las
cuales fueron gradualmente aumentando su cobertura, como se puede apreciar en la
Figura 3, mediante la promulgacién de distintos decretos relacionados.

Figura 3: Promulgacion de la Ley y decretos

Primer Tercer
decreto decreto
diciembre marzo
2015 2018
F - F
Promulgacion Segundo Cuarto
y publicacién decreto decreto
dela Ley P— julio
junio 2015 2017 2019

Fuente: MINSAL (2019)

En la actualidad, luego de la entrada en vigencia de los diferentes decretos que han venido
a fortalecer la ley 20.850 posterior a su promulgacién en junio de 2015, se han podido
practicamente duplicar la cantidad de patologias que garantiza esta ley, pasando de 9
patologias es sus inicios hasta llegar a un total de 27 patologias garantizadas hoy en dia,
las cuales se detallan en la Tabla 1.

13
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Tabla 1: Patologias garantizadas en la ley 20.850

[ —
LI R = O WD

14,

15
16
17
18
19

20.

21.

22,
23.
24,
25.

26.
27.

eI - R

. Angiodema hereditario.

. Artritis psoridsica moderada o grave refractaria a tratamiento habitual.
Artritis reumnatoide activa refractaria a tratamiento habitual.
Ayudas 1écnicas para esclerosis lateral amiotrofica moderada o severa.
Cancer de mama HERZ+.

. Diabetes tipo 1 inestable severa.

. Dispositivos de uso médico para epidermadlisis bullosa distréfica o juntural.

. Distonia generalizada.

. Enfermedad de Crohn grave refraclaria a tralamiento habitual.

. Enfermedad de Fabry.

. Enfermedad de Gaucher.

. Enfermedad progresiva de tumores neurcendocrinos pancreaticos.

. Esclerosis miltiple recurrente remitente con falla a tratamiento con inmunomoduladores y esclerosis

miiltiple primaria progresiva.
Hipertension arterial pulmonar grupo l.

. Hippacusia sensorioneural bilateral severa o profunda postlocutiva.
. Miglofibrosis primaria o secundaria a otras neoplasias mieloproliferativas.

. Mucopolizacaridosis tipo |.

. Mucopolisacaridosis tipo |l

. Mucopolisacaridosis tipo V.

Mutricion enteral domiciliaria total o parcial_para personas cuya condicion de salud imposibilita la

alimentacidn por via oral.
Profilaxis del virus respiratorio sincicial para prematuros menores de 32 semanas v lactantes menores de 1
afo con cardiopatias congénitas hemodinamicamente significativas no resueltas o cardiopatias ciandlicas

secundarias.
Tirosinemia tipo 1.
Tratamiento colitis ulcerosa moderada o grave, refractaria al tratamiento de primera linea.

Tratamiento de inmunodeficiencias primarias.

Tratamiento lupus eritematoso sistémico con compromiso cutdneo o articular refractario a tratamiento
habitual.

Tratamiento para la corea en personas con enfermedad de Huntington.

Tumores del estroma gastrointestinal no resecables o melastasicos.

Fuente: www.leyricartesoto.cl

Conjuntamente, los medicamentos, alimentos y/o ayudas técnicas garantizadas, por cada
una de las patologias incorporadas en esta Ley, las podemos visualizar en la Tabla 2.

14
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Tabla 2: Medicamentos garantizados por patologia y decreto

Decreto Fecha Patologia incluida Garantia
Mucopolisacaridos Tipo | Laronidasa
Mucopolisacdridos Tipo Il Idursulfasa
Mucopolisacaridos Tipo VI Galsulfasa
Tirosinemia Tipo | Nitisinona
Artritis Reumatoide refractaria a tratamiento habitual en . _—
Etanercet, Abatacept, Adalimumab, Rituximab
adultos
. dic 15-dic - e - - - - - -
Primero 16 Esclerosis Multiple Refractaria a tratamiento habitual Fingolimod o Natalizumab
Enfermedad de Gaucher Taliglucerasa o Imiglucerasa
Enfermedad de Fabry Agalsidasa
Hipertension Arterial Pulmonar Grupo | lloprost inhalatorio
Virus respiratorio sincicial en RN prematuros con displasia -
Palivizumab
broncopulmonar
Cancer de mama que sobre expresa el gen HER2 Trastuzumab
Enfermedad de Crohn refractaria a tratamiento habitual Infliximab o Adalimumab
Personas cuya condicion de salud impide la alimentacién ., . .
oral Nutricion enteral domiciliaria total o parcial
. e . Administracion de insulina a través de infusores
Personas con diagnoéstico de DM Tipo | Inestable o severa . .
Segundo ene-17 sc y bombas de insulina con sensor
Distonia generalizada Dispositivo de estimulacion cerebral profunda
Enfermedad progresiva de tumores neuroendocrinos s .
(o Sunitinib o Everolimus
pancreaticos
Hipoacusia sensorio neural bilateral severa o profunda Dispositivo de implante coclear unilateral
Tercero mar-18 | Angioedema Hereditario Inhibidor de C1 Esterasa
Lupus Eritematoso Diseminado Belimumab
Mielofibrosis Ruxolitinib
Inmunodeficiencias primarias Inmunoglobulinas ev o sc
Colitis ulcerosa Moderada Golimumab, Adalimumab, Infliximab
Enfermedad de Huntington Tetrabenazina
Tumores del estroma gastrointestinal no resecables GIST Imatinib, Sunitinib
Epidermdlisis bullosa distréfica Dispositivo de uso médico para curaciones
Artritis psoriasica moderada a grave refractaria a Golimumab,Etanercept, Adalimumab,
tratamiento habitual Secukinumab
. g Ayudas técnicas para el soporte vital
Esclerosis Lateral Amiotréfica Moderada o Severa ELA b o o . .p. i
desempefio de la vida cotidiana
*Artritis Reumatoide refractaria a tratamiento habitual en . - .
. Incorpora Golimumab, Tocilizumab y Tofacitinib
Cuarto jul-19 adultos

* Patologia no es nueva, solo tratamiento

Fuente de elaboracion propia, basada en los decretos: primero, segundo, tercero y cuarto de la Ley 20.850 (2019)
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El plazo que Fonasa tiene para dar cumplimiento a la entrega del medicamento es variable
segln la patologia. En el Anexo 1 podemos ver los plazos establecidos para cada garantia
segln su patologia.

Ademads de todo esto, se debe tener en consideracién que para realizar la entrega de
medicamentos a beneficiarios de la ley 20.850 la Institucién debe superar un proceso de
acreditacion de prestadores para la entrega de garantias de la ley 20850,el cual es
complejo y de gran lentitud, debido al gran nimero de documentacion (verificables)
requerida y la escasez de especialistas, sin embargo y pese a esto el HRT se encuentra
acreditado y es garante en la entrega de 18 de las 27 patologias cubiertas por esta ley.

En consideracién de todo lo anteriormente expuesto y sopesando la importancia de la
entrega de garantias a los beneficiarios de la Ley 20850 de manera segura y oportuna, se
identifica el siguiente problema:

Identificacion del problema

Actualmente se viven largos tiempos de espera para la entrega e informacién de la
incurrencia en errores, en la dispensacion de medicamentos garantizados en la Ley 20.850
principalmente debido a una falta de informacién oficial relacionada con la dispensacion
segura y oportuna de estos medicamentos. Este fendmeno, ademas, genera confusién
tanto a los funcionarios y pacientes que retiran estos medicamentos en la farmacia
ambulatoria del Hospital Regional de Talca, como a aquellos trabajadores que los
dispensan.

Pregunta de investigacion

¢Como se puede mejorar la calidad de la informacion necesaria para la entrega de
medicamentos garantizados en la ley 20850 tanto para funcionarios que retiran terapias
como para aquellos que las dispensan, en la farmacia ambulatoria del Hospital Regional de
Talca?

16
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OBIJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

Redisefiar el sistema de informacién relacionado con la entrega garantias de la ley 20.850
en la unidad de farmacia del HRT.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1. Describir el proceso actual de informacidn relacionado con la entrega de los
medicamentos incluidos en la ley 20.850.

2. Determinar los puntos del proceso que se deben mejorar.

3. Proponer un protocolo para la dispensacion segura y oportuna de garantias de la
ley 20850 a funcionarios.

4, Proponer un sistema que mida el impacto de la implementacion de este protocolo
y de este nuevo flujo de entrega en los errores de dispensacién y tiempos de
entrega relacionados con estas garantias.

5. Crear tripticos informativos para pacientes con patologias garantizadas en la ley
20850 y dispensadas en la unidad de farmacia del HRT.

En base a los objetivos propuestos, este trabajo llevard a cabo un estudio de tipo
descriptivo, que contempla realizar como instrumento de medicién y analisis, un
cuestionario y una entrevista personal semiestructurada a la totalidad de funcionarios
referentes del area de enfermeria, de las diferentes patologias acreditadas por la ley
20.850 para su entrega en la farmacia ambulatoria del Hospital Regional de Talca.

Mediante la aplicacién de estas pruebas diagndsticas, se obtendrda la informacidn
necesaria para realizar un diagramar el flujo del actual proceso en que se lleva a cabo y del
flujo de informacidn relacionado con la dispensacidon de medicamentos a funcionarios de
la unidad ambulatoria del HRT, de la manera mas fidedigna posible, lo que permitira
conocer los puntos criticos o nudos que presenta el actual proceso, para asi poder trabajar
en sus mejoras. Una vez diagramado el proceso, se analizard y revisara para evaluar las
oportunidades de mejoras y proponer medidas para su control o seguimiento.
17
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MARCO TEORICO

La disminucién de errores, la mejora y reduccién del tiempo para la entrega de productos
y/o servicios, son los objetivos esenciales y comunes de casi todas las organizaciones e
instituciones. Para lograr estos objetivos se hace necesario entender entonces los
procesos donde ocurren las ineficacias, los defectos, la baja satisfaccién o el bajo ritmo de
produccidn, entre otros factores influyentes (Medina et al, 2019).

Buscando comprender de mejor manera como afectan los procesos a los resultados y
como los objetivos propuestos presentan varios caminos o procesos diferentes para
conseguir satisfacer un objetivo planteado, nace la gestién basada en procesos o gestion
de procesos, que es uno de los principios de la gestion de la calidad, la cual se define como
un conjunto de acciones y herramientas que tienen como objetivo evitar posibles errores
o desviaciones en el proceso de produccion y en los productos o servicios obtenidos a
través de él. Este método, de gestion basada en procesos, surge como una guia que
centraliza toda la atencidn sobre las actividades que realiza la organizacion, para poder
conseguir su optimizacion, ya sea en particular o en conjunto. Internacionalmente, las
organizaciones estdn implementando el modelo de gestion de calidad basado en
procesos, el cual enuncia que para que una organizacion funcione eficazmente tiene que
establecer y gestionar diversas actividades relacionadas entre si. Se denomina “enfoque
basado en procesos” porque aplica un sistema de procesos dentro de la organizacion, la
identificacion e interaccidon de éstos, asi como su gestidon para producir los resultados
deseados (Medina et al, 2012).

La gestidn de procesos entonces es una practica que consiste en gestionar integralmente
cada uno de los procesos que tienen lugar en la empresa. Gestionar un sistema con un
enfoque basado en procesos significa enfocarse en las actividades que producen los
resultados en lugar de limitarse a los resultados finales. Implica la identificacion de los
diferentes procesos que interactuan para lograr un resultado y hacer que el trabajo y las
interfaces entre los diferentes procesos fluyan en forma agil y con la claridad adecuada
(Alonso-Torres, 2014).
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Un grupo de etapas comunes que tienen todos los procedimientos y metodologias
disefiados encontrados en la literatura que abordan la "Mejora en los Procesos”, podemos
concluir que poseen: determinacion de los procesos de la empresa, seleccion de los
procesos para la mejora, representacion de los procesos a ser mejorados, diagnéstico y
determinacidn de las propuestas de mejora, implementacidn de las mejoras propuestas y
seguimiento de estas (Cubillos et al, 2009).

Para la realizacidn de este trabajo se observara inicialmente el actual proceso de entrega
de informacién relacionada con el registro y dispensacién de garantias de la ley 20850,
para posteriormente y en base a lo anteriormente planteado seleccionar los procesos de
mejora, diagramar su situacién actual, redisefiar el proceso incluyendo mejoras, ademas
de proponer medidas de seguimiento y medicion a futuro.
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METODOLOGIA

La metodologia utilizada para la realizacién de este trabajo segun su objetivo principal de
este estudio es de tipo descriptiva, pues busca precisamente describir como se realiza un
proceso, de la manera mas real posible, en este caso el proceso de entrega de informacion
a funcionarios y pacientes relacionada con la dispensacion de garantias de la ley 20.850,
en la farmacia ambulatoria de Hospital Regional de Talca, ademas de esto, es exploratoria,
ya que busca identificar una problematica, en el proceso actual y también cuantitativa,
pues trabaja con datos recopilados en este trabajo.

El estudio llevado a cabo en este trabajo es de tipo prospectivo y para llevar a cabo este
trabajo se siguieron los pasos que a continuacién se detallan:

1. Se analizo inicialmente el actual proceso de entrega de informacién relacionada
con el registro y dispensacién de garantias de la ley 20850

2. Se diagramo la situacidn actual.
Se seleccionaron los procesos de mejora.

3

4, Se redisefio el proceso incluyendo mejoras.

5 Se propondran medidas para seguimiento y medicién a futuro.
6

Se crearan tripticos informativos para los pacientes de la LRS

Para poder llevar a cabo el paso numero uno se disefié y aplicd un cuestionario
relacionado con la dispensacidn de las garantias de la Ley Ricarte Soto (LRS) a funcionarios
referentes de esta ley. También se realizdé una entrevista personal semiestructurada a los
mismos funcionarios del punto anterior, esto para poder conocer y disefiar el proceso

existente.

Actualmente hay 18 de las 27 patologias que cubre la LRS acreditadas para su entrega en
el HRT, las cuales se encuentran designadas a 10 enfermeras o nutricionistas referentes de
estas, cada una segun su drea de especialidad, todas las cuales retiran garantias de ley en
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la farmacia ambulatoria del HRT. Estos procesos, tanto el cuestionario como la entrevista
se realizaron al 100% del universo de referentes del area de enfermeria o nutricion, es
decir, a 10 funcionarios. A continuacion, se detalla el proceso de diseno y aplicacion del
cuestionario y la entrevista personal:

Disefio y aplicacion de un cuestionario relacionado con la dispensacién de las garantias
de la Ley 20.850 a funcionarios.

Se disefid un cuestionario relacionado con la entrega de medicamentos, insumos y/o
ayudas técnicas garantizadas en la ley 20.850, el cual se muestra en la figura 4 vy
contempla cinco opciones de respuesta, cuyo resultado permitird llevar a cabo un analisis
para poder determinar el flujo del proceso actual de entrega de garantias. Este
cuestionario serd aplicado a 10 funcionarios, considerado el total de referentes de
enfermeria de las distintas patologias cubiertas en el HRT por la ley 20.850, entre las que
tenemos: Artritis Reumatoide Refractaria, Inmunodeficiencias Primarias, Colitis Ulcerosa,
Enfermedad de Gaucher, Enfermedad de Crohn, entre otras.
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Imagen 1: Cuestionario Referentes LRS HRT

CUESTIONARIO |
Sefizle del 1 al 5 el valor de 1a escala que mas se 1dentifique con su opinidn:
1. Muy en desacunerdo 2. En desacuerdo 3. No estoy segure 4. De acuerdo 5. Muy de acuerdo
1.- En cuanto al lugar v proceso de dispensacion de farmacos v garantias de la ley 20,250, el ttempo

de espera para la entrega del medicamento es adecuado ol o2 o3 o4 o5
2.- Conoce el tiempo que garantiza la ley para la entrega de las garantias a pacientes nuevos de la
patologia de la cual es referente ’ ol o2 o3 o4 o
3.- Nuaca ze ha debido suspender una terapia por ausencia del farmaco ol o? o3 o4 o3

4.- En los oltimos 30 dias no se ha suspendido ninguna terapia por la ausencia del medicamento en
farmacia ol o2 o3 o4 o3

3.- Nunca se he debido suspender una terapia por entrega del farmaco en condiciones poco optimas
Para su uso. ol o2 o3 o4 ol

6.- En log Gltimos 30 dias no se ha debido suspender ninguna terapia por entrega del farmaco en
condiciones poco optimas para su uso ol o2 o3 o4 o

7.- El horaric de atencion resulta suficiente para el retiro de las terapias por parte de los
funcionarios ol o2 o3 o4 o3

.- Nunca ha recibido un producto diferente al prescrito en la receta ol o2 o5 o4 o3

9.- En los 0ltimos 30 dias no ha recibido un producto diferente al prescrito en la receta médica
ol o2 o3 o4 of

10.- 8i tengo algin problema, puedo comentarlo con el farmacéutico ol o2 o3 o4 oj
11.- Hay aspectos del servicio de dizspensacidn que se podrian mejorar ol o2 o3 od of

31 su respuesta difiere de 3, seflale wno o varios ejemplos s

Fuente de elaboracién propia
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Realizar una entrevista personal semiestructurada

Se realizo una entrevista de duracién estimada promedio de 30 minutos, la que conto con
algunas preguntas estandarizadas, que fueron realizadas de manera comun a todos los
entrevistados, quienes son los mismos 10 funcionarios a los que previamente se les realizé
el cuestionario disefiado en el paso anterior, y representan el universo total del ares de
enfermeria y nutricidon de la LRS den el HRT. Estas preguntas fueron las siguientes:

¢Cual es su formacion académica?,

¢Cuantos tiempo tiene de experiencia en lo relacionado con la LRS?,
¢Qué labores desempefia relacionado con la ley 20.8507,

¢Cuales son sus conocimientos respecto a la ley 20.8507,

¢éPodria indicar el tiempo garantizado que se detalla en el protocolo para la entrega de
garantias de la patologia de la cual es referente?

éConoce la existencia y/o actualizacién de este protocolo?,

¢Como considera que es el proceso de retiro actual de garantias de la LRS en la farmacia
ambulatoria del HRT?,

¢Ha tenido en alguna oportunidad algun inconveniente en el retiro de medicamentos de la
LRS? De ser asi podria mencionar los detalles relacionados.

¢Cédmo considera que se podria mejorar este proceso?

Ademas de esto, se escucharon las experiencias y registraron las opiniones y comentarios
personales que pudieron expresaron los funcionarios respecto al proceso actual de
dispensacioén de las garantias de la Ley Ricarte Soto, destacando que para ellos en su gran
mayoria resultaba vital la creacion de un protocolo para la entrega de estas, que
permitiera mejorar la fluidez del proceso.

Por otro lado, se verifica que en el HRT y especificamente en la unidad de farmacia
ambulatoria se tiene acceso a una plataforma de Fonasa exclusiva para la entrega de
medicamentos de alto costo, en donde se registra mensualmente o segun corresponda, la
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entrega a los pacientes beneficiarios de esta Ley, permitiendo verificar ademas la
disponibilidad de stock o ausencia de estas. A esta plataforma se debe acceder con
usuario y contrasefia personal y su facilidad de acceso y registro es medianamente
amigable.

Diagrama de flujo

Para llevar a acabo el punto numero dos propuesto en la metodologia de este trabajo, se
realizard un diagrama de flujo del actual proceso de dispensacién de medicamentos
garantizados en la ley 20.850, en base al analisis de la informacién recopilada en el punto
anterior.

Creacién y difusion del un protocolo para la entrega de garantias de la ley 20.850 a
funcionarios

En base a las inquietudes planteadas por gran parte de los funcionarios en la entrevista
personal y para dar cumplimiento con el punto ndmero tres de la metodologia, se toma
por objetivo crear y difundir un protocolo asociado al proceso de entrega de
medicamentos garantizados en la Ley 20.850 a funcionarios del HRT (Anexo 2). Adema3s, se
acompanara de la elaboracion de un Procedimiento para el registro de garantias de la LRS
orientado a funcionarios de farmacia (Anexo 3), lo que permitira, por una parte, disminuir
los tiempos de entrega, asi como también por otro lado reducir los posibles errores
relacionados con la entrega de los farmacos.

Redisefio del diagrama de flujo

Una vez analizado el diagrama de flujo del proceso actual y dando cumplimiento al punto
numero 4 de la metodologia, se procedera, en conjunto con la participacién de los duefios
del proceso, es decir, los farmacéuticos de la farmacia CDT y los diferentes referentes de
enfermeria y nutricién de la LRS en el HRT, a rediseiar el flujo de entrega de garantias a
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funcionarios, corrigiendo los puntos criticos encontrados e informados por ellos, como se
podrd ver posteriormente en los resultados de este trabajo.

Una vez realizada la etapa anterior y en acato al paso quinto de la metodologia, se
propone la utilizacion de los siguientes indicadores, para medir el impacto de la
implementacion de este Protocolo:

- Errores de dispensacion mensual

e (Numero de errores de dispensacién de garantias de la ley 20850 al mes/Numero
total de garantias entregadas en el mismo mes) x 100

El responsable de la medicidn sera el o la QF referente, que con los datos obtenido
ya sea por Sismaule o Plataforma Fonasa, verificara el nimero total de garantias
entregadas versus el reporte de eventos centinelas asociados al error en la entrega
de garantias de la LRS en los ultimos 30 dias, la medicién de este indicador por lo
tanto serd mensual. Se espera que como resultado un error nunca mayor a 5%,
siempre tendiendo a cero.

- Suspension de administracion de terapias mensuales

e (Numero terapias suspendidas en los ultimos 30 dias/Numero total de terapias
entregadas para su administracién a pacientes en los ultimos 30 dias) x100

El responsable de la medicién serd el o la QF referente, quien, con los datos
obtenidos por reportes desde equipo de enfermeria, verificard el nimero total de
terapias que se han debido suspender por la no disponibilidad de la terapia versus
el total de terapias entregadas a los funcionarios para la administraciéon a
beneficiarios de la LRS en los ultimos 30 dias, la medicion de este indicador por lo
tanto sera trimestral. Se espera que como resultado la medicion nunca sea
superior a 5% siempre tendiendo a cero.

- Tiempo de espera de beneficiarios de la LRS para la entrega de sus terapias

e Promedio en minutos de espera de pacientes: (Suma de Numero de minutos de
espera para entrega de garantias/NUmero de pacientes LRS) en los ultimos 30 dias

Se medira el tiempo de espera para la entrega de garantias a pacientes, el cual se

espera que no supere los 30 minutos desde la digitacién de su receta en sistema

Sismaule hasta la entrega de su terapia. Esta medicidn sera realizada de manera

semanal y aleatoria, lo que nos permitira estimar un promedio mensual entre
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todas las mediciones realizadas, las que se consideraran representativas solo
cuando se midan no menos del 30% de las terapias de la LRS dispensadas a
pacientes en la farmacia ambulatoria del HRT. Los responsables de la medicion
serdn los QF de la farmacia CDT.

- Tiempo de espera promedio de funcionarios para el retiro de terapias
garantizadas en la Ley 20.850

- Promedio en minutos de espera de funcionarios: (Suma de numero de minutos
espera/Numero funcionarios que retiraron terapias LRS) en los ultimos 30 dias.

Se medira el tiempo de espera para la entrega de garantias, el cual se espera que
no supere los 15 minutos desde llegada del funcionario con la receta emitida,
hasta el retiro de la terapia, luego de la revisidon, por parte del QF de la
correspondencia de esta en la plataforma Fonasa para el Sistema de Proteccidn
Financiera para Diagndsticos y Tratamientos de Alto Costo. Esta medicién serd
realizada de manera semanal y aleatoria, lo que nos permitird estimar un
promedio mensual entre todas las mediciones realizadas, las que se consideraran
representativas solo cuando se mida no menos del 30% de las terapias de la LRS
dispensadas a funcionarios en la farmacia ambulatoria del HRT. Los responsables
de la medicion seran los QF de la farmacia CDT.

Finalmente, y de manera de cumplir con el sexto y ultimo punto indicado en la
metodologia de este trabajo, siempre pensando en contribuir al bienestar y a mejorar
también la informacién que se entrega a los propios beneficiarios de la Ley, se crearon
tripticos informativos para los pacientes con patologias garantizadas en la ley vy
acreditadas para su entrega en la unidad de farmacia del Hospital Regional de Talca. Este
proyecto se llevd a cabo en paralelo con la interna de Quimica y Farmacia de la
Universidad Auténoma, Amelia Fuentes, segln se pueden observar en el Anexo 4.
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RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS

En base a los objetivos planteados para la realizacion de este proyecto, se obtuvieron los
resultados que a continuacion se detallan y discuten:

Para describir el proceso actual de informacion relacionado con la entrega de los
medicamentos incluidos en la Ley 20.850 y como se detalld en la etapa anterior, se realizé
un cuestionario y entrevista personal a todos los referentes de enfermeria de las distintas
patologias garantizadas en la Ley Ricarte Soto, cuya entrega se encuentra acreditada en el
Hospital de Talca.

Estos resultados basicamente permitieron poder representar de manera grafica, mediante
un diagrama de flujo, el actual sistema relacionado con la entrega de garantias de la Ley
20.850 en el HRT, de la manera mas fidedigna posible, obteniendo la informacién de todos
los actores directos del proceso, obteniendo como resultado el siguiente diagrama que se
muestra a continuacién:
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DIAGRAMA DE FLUJO ACTUAL DEL PROCESO DE ENTREGA DE GARANTIAS DE LA LRS
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Por otra parte, la aplicacidn del cuestionario a los funcionarios referentes arrojé los
siguientes resultados:

Pregunta/R | 1 Muy en |2 En | 3 Ni de acuerdo ni | 4 De acuerdo | 5 Muy de
esultado desacuerdo desacuerdo desacuerdo acuerdo

1 XXXXX XXXXX

2 XXXXXXXXXX
3 XXXX XXXXXX

4 XXX XXXXXXX

5 XXXXXXXXXX
6 XXXXXXXXXX
7 XXXXXXXXXX
8 XX XXXXXXXX

9 X XXXXXXXXX
10 XXXXXXXXXX
11 XXXX XXXXXX

De los resultados obtenidos en la aplicacion de esta herramienta, se discuten los
resultados obtenidos para cada una de las preguntas aplicadas a continuacion:

1. En cuanto al lugar y proceso de dispensacion de fdrmacos y garantias de la Ley
20.850, el tiempo de espera para la entrega del medicamento se considera
adecuado en general, En detalle, se observa que el 50% responde que el tiempo de
espera para la entrega del medicamento es adecuado y el 50% opina que es muy
adecuado.

2. En cuanto a conocer el tiempo que garantiza la ley para la entrega de las garantias
a pacientes nuevos de la patologia de la cual es referente, el 100% opina que
conoce el detalle del tiempo que garantiza la ley para la entrega de las garantias a
pacientes nuevos de la patologia de la cual es referente.
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Simultdneamente llama negativa y alarmantemente la atencién que un 40% de los
referentes declara que las educaciones de pacientes han tenido que ser
suspendidas y postergadas en alguna ocasién por la no disponibilidad del farmaco
o garantia en la unidad de farmacia ambulatoria.

Del mismo modo, de manera negativa se observa que un 30% de los referentes
declara que ha debido suspender sesiones de educacion el ultimo mes por la falta
de stock de la terapia.

En cuanto a las condiciones de entrega, el 100% declara que nunca se ha debido
suspender una administracién por condiciones poco optimas de almacenamiento o
entrega del farmaco

De igual forma y en concordancia con el punto anterior el 100% declara que no se
ha debido suspender una administracién por entrega del farmaco en condiciones
poco optimas de almacenamiento en los ultimos 30 dias, considerando de esta
forma el almacenamiento optimo en general.

En consideracidn al horario para la entrega de terapias. El 100% considera que este
es muy adecuado, no teniendo acotaciones o inconvenientes con aquel.

Al evaluar una dispensacién adecuada del farmaco, se observa negativamente que
un 20% declara que ha recibido un producto diferente al prescrito en la receta y
garantizado al paciente, afectando directamente la seguridad del paciente.

De igual forma al consultar por la dispensacién de un producto diferente al
prescrito por el facultativo en los Ultimos 30 dias, se observa negativamente que
un 10% declara haber recibido un producto distinto al indicado por médico
tratante, resultando esto alarmante, ya que, este nimero siempre debiésemos
procurar que sea cero.

Respecto a si existe algun problema en el proceso, el 100% de los referentes
declara que lo puede conversar con el farmacéutico sin ningun problema y se
encuentra muy conforme con aquello.

Finalmente, respecto a oportunidades de mejoras del proceso, un 60% encuentra
gue el proceso es bueno, mientras que un 40% cree que se podria mejorar y
sugiere para ello la creacidon de un protocolo para la dispensacién de garantias de
la ley, que clarifique y simplifique el flujo del proceso actual.
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Respecto al resultado de la entrevista semiestructurada realizada a cada referente, estos

fueron analizados y dentro de hallazgos obtenidos de la aplicacién de ambas herramientas

(cuestionario y en la entrevista), se pudo discutir y recoger lo siguiente:

El tiempo de entrega de la garantia no siempre es considerado el éptimo, en
general y segln se expuso por los referentes este oscila entre 5 minutos cuando la
entrega es expedita y 2 horas, cuando el medicamento no estd disponible en
farmacia y debe ser solicitado a bodega o incluso dias cuando el medicamento no
se encuentra en la Institucion y debe ser solicitado a MINSAL.

Todos los referentes conocen a cabalidad el protocolo de la enfermedad de la cual
son referentes y con ello también el tiempo de espera que se garantiza en este.

De manera negativa se da cuenta que se han debido suspender terapias por
ausencia del farmaco, incluyendo los ultimos 30 dias, incumpliendo garantias de la
Ley y arriesgando multas a la Institucidn.

Se declara que nunca se han dispensado medicamentos en condiciones poco
optimas, ya que el manejo de estos medicamentos son segun las condiciones que
proveedor indica, y se mantiene de forma segura y optima, no teniendo problemas
en esta area.

Se considera que el horario de atencién de farmacia ambulatoria es suficiente para
el retiro de las terapias, no siendo un problema para ningun referente.

Se informa que en al menos una oportunidad ha habido errores en la dispensacion
del medicamento, lo cual resulta preocupante, dado el poco entrenamiento del
personal de enfermeria de reemplazo o de farmacia que sea distinto del referente
de esta unidad. Se manifiesta que de manera urgente se necesita un protocolo
oficial para el retiro y registros de garantias de la ley LRS que pueda colaborar en
subsanar los problemas presentados en este punto

Finalmente, referentes refieren que siempre pueden resolver dudas con los
farmacéuticos de la unidad y se insiste en la emisién de un documento formal que
defina por escrito el proceso de retiro y dispensacion de garantias desde farmacia
ambulatoria del HRT.
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Por otra parte, y dando respuesta los objetivos trazados, que da cuenta de los puntos del
proceso que se deben mejorar, se analizd el diagrama actual, visualizando los
atochamientos que este presentaba, procediendo a redisenarlo y consiguiendo simplificar
el proceso de dispensacién, discutiendo las trabas y estableciendo los siguientes acuerdos
con el equipo de enfermeria:

- Enfermera referente confirmara con QF de farmacia CDT disponibilidad de stock
del medicamento antes de citar al paciente.

- Enfermera referente verificara que paciente tenga receta electrdnica
correctamente emitida en sistema interno Sismaule y en caso de no tenerla,
solicitard al médico tratante referente la emision de esta, previa a la fecha
correspondiente al retiro del medicamento.

- Enfermera referente verificara antes del retiro del medicamento que los registros
de las educaciones anteriores, en plataforma Fonasa para el registro de medicinas
de alto costo, se encuentren actualizadas, antes de acudir a retirar la nueva dosis
en farmacia CDT.

En base a estos acuerdos, el proceso fue redisefiado, quedando el nuevo diagrama de flujo
de la siguiente manera:
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DIAGRAMA DE FLUJO OPTIMIZADO DEL PROCESO DE ENTREGA DE GARANTIAS DE LA LEY
20.850

ipaciente aprobada? —
‘i emitir receta y
i Atenci di verificar
II/' N\ yep:;sutnlngcrl'ca ' garantias en
U / :j' n plataforma
E - R fonasa segun
= egada paciente PROTOCOLO
=
8 no
E Evaluar
incorporacion
= GES
Fin atencion en Ley
20850
:paciente en condiciones para
administracion de su ferapia’
- - - > Suspender educacion
= paciente asiste enfermera confirma no
o & educacion disponibilidad de
£ sobre uso de medicamento Registro de
g famaco segun PROTOCOLO administracion en
= Administracion plataforma fonasa
u de medicamenta segun
a paciente PROCEMIMIENTO
B
u .
T Retiro de Entrega de
E medicamento en medicamenta a
i farmacia enfermera

En este nuevo flujo se pudo optimizar el tiempo de entrega de garantias a los pacientes,
pudiendo evitar los siguientes pasos:

- Reagendar educacion a pacientes por no disponibilidad del farmaco
- Reagendar educacidn a pacientes por no tener receta para el retiro del farmaco.

- Retraso en la entrega del farmaco por no tener los registros actualizados de
plataforma Fonasa para la entrega de medicinas de alto costo.
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De manera paralela y segln los propdsitos establecidos, se elaboré un Protocolo para la
dispensacién segura y oportuna de garantias de la ley 20850 a funcionarios, el cual fue
disefiado por quien realiza este trabajo y presentado a las distintas referentes de las
patologias acreditas en el HRT de la Ley 20.850, para sus observaciones y posibles
correcciones, obteniendo como resultado final el documento detallado en el Anexo 2 de
este trabajo.

Ademas de esto, y siempre en concordancia con los objetivos propuestos, se propuso un
sistema que pudiera medir el impacto de la implementacién de este Protocolo y de este
nuevo flujo de entrega en los errores de dispensacién y tiempos de entrega relacionados
con estas garantias, el cual contempla la medicidn de 4 indicadores, los cuales nos serviran
para conocer si efectivamente estas medidas han mejorado el flujo de informacion,
permitiendo con ello entregas mas seguras y oportunas a los beneficiarios de la Ley
20.850 que se atienden el Hospital regional de Talca. Estos indicadores son:

- Errores de dispensacion mensual: El cual contempla calcular el nimero de errores
de dispensaciéon de garantias de la ley 20850 al mes/Numero total de garantias
entregadas en el mismo mes) x 100

El responsable de la medicién sera el o la QF referente, que con los datos obtenido
ya sea por Sismaule o Plataforma Fonasa, verificarad el nimero total de garantias
entregadas versus el reporte de eventos centinelas asociados al error en la entrega
de garantias de la LRS en los ultimos 30 dias, la medicidén de este indicador por lo
tanto serd mensual. Se espera que como resultado un error nunca mayor a 5%,
siempre tendiendo a cero.

- Suspension de administracion de terapias mensuales: (NUmero terapias
suspendidas en los ultimos 30 dias/Numero total de terapias entregadas para su
administracién a pacientes en los ultimos 30 dias) x100

El responsable de la medicién serd el o la QF referente, quien con los datos
obtenidos por reportes desde equipo de enfermeria, verificard el nimero total de
terapias que se han debido suspender por la no disponibilidad de la terapia versus

el total de terapias entregadas a los funcionarios para la administracidon a
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beneficiarios de la LRS en los ultimos 30 dias, la medicidn de este indicador por lo
tanto sera trimestral. Se espera que como resultado la medicién nunca sea
superior a 5% siempre tendiendo a cero.

Tiempo de espera de beneficiarios de la LRS para la entrega de su terapia: Se
calculard el Promedio en minutos de espera de pacientes (suma del nimero de
minutos espera para la entrega garantias/Numero pacientes LRS) en los ultimos 30
dias

Se medira el tiempo de espera para la entrega de garantias a pacientes, el cual se
espera que no supere los 30 minutos desde la digitacién de su receta en sistema
Sismaule hasta la entrega de su terapia. Esta medicidn sera realizada de manera
semanal y aleatoria, lo que nos permitira estimar un promedio mensual entre
todas las mediciones realizadas, las que se consideraran representativas solo
cuando se midan no menos del 30% de las terapias de la LRS dispensadas a
pacientes en la farmacia ambulatoria del HRT. Los responsables de la mediciéon
serdn los QF de la farmacia CDT.

Tiempo de espera promedio de funcionarios para el retiro de terapias
garantizadas en la Ley 20.850: (suma del nimero de minutos de espera para la
entrega de garantias/Numero funcionarios que retiraron terapias LRS) en los
ultimos 30 dias.

Se medira el tiempo de espera para la entrega de garantias, el cual se espera que
no supere los 15 minutos desde llegada del funcionario con la receta emitida,
hasta el retiro de la terapia, luego de la revisién, por parte del QF de la
correspondencia de esta en la plataforma Fonasa para el Sistema de Proteccién
Financiera para Diagndsticos y Tratamientos de Alto Costo. Esta medicion serd
realizada de manera semanal y aleatoria, lo que nos permitira estimar un
promedio mensual entre todas las mediciones realizadas, las que se consideraran
representativas solo cuando se mida no menos del 30% de las terapias de la LRS
dispensadas a funcionarios en la farmacia ambulatoria del HRT. Los responsables
de la medicidn serdn los QF de la farmacia CDT.
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Finalmente, y en concordancia con el ultimo objetivo especifico planteado para la
realizacién de este trabajo, se crearon tripticos informativos, en coordinaciéon con la
interna de la carrera de Quimica y Farmacia de la Universidad Auténoma de Chile, en su
sede de Talca, la seforita Amelia Fuentes y quien escribe este trabajo, cuya entrega se
encuentra orientada directamente a beneficiarios con patologias garantizadas en la Ley
20.850 y dispensadas en la unidad de farmacia del Hospital Regional de Talca entre las que
se encuentran: Artritis Reumatoide, Esclerosis multiple, diabetes tipo 1 inestable,
Enfermedad de Gaucher, etc. En ellos se detalla brevemente la patologia garantizada, los
sintomas de la enfermedad, como se accede a ser beneficiario de la Ley 20.850, los
examenes diagndsticos si corresponden y el detalle de la terapia garantizada en esta, asi
como también los posibles efectos adversos a los que se podria ver expuesto el paciente
por su utilizacidn. Todos los tripticos elaborados se puedes ver en el anexo 4 de este
trabajo.
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

En base a los objetivos propuestos para la realizaciéon de este trabajo se evidencia que
estos fueron cumplidos, pudiendo:

e Describir el proceso actual de informacidén relacionado con la entrega de los
medicamentos incluidos en la ley 20.850: esto mediante la representaciéon del
proceso en un diagrama, gracias a la informacidn recopilada en las herramientas
aplicadas para ello.

e Determinar los puntos del proceso que se deben mejorar: Una vez diagramado, se
pudieron visualizar los nuevos del proceso y conjunto con el equipo de enfermeria
y de farmacia, trabajar en su mejora y optimizacion

e Proponer un protocolo para la dispensacion segura y oportuna de garantias de la
ley 20850 a funcionarios: Este protocolo fue elaborado por quien escribe este
trabajo y modificado a solicitud de equipo de enfermeria referente, siendo
aprobado para su implementacion y anexado en la documentacion de este trabajo.

e Proponer un sistema que mida el impacto de la implementacidn de este protocolo
y de este nuevo flujo de entrega en los errores de dispensacion y tiempos de
entrega relacionados con estas garantias: Para aquello se propuso la medicion de 4
indicadores que nos permitan conocer si las entregas de las garantias de la ley
20.850 son de manera segura y oportuna.

e Finalmente, y en conjunto con la interna de farmacia, Amelia Fuentes, se crearon
tripticos informativos para pacientes con patologias garantizadas en la ley 20850 y
dispensadas en la unidad de farmacia del HRT.

Con esto, se logra dar por cumplido el objetivo general de este trabajo y rediseiar el
sistema de informacién relacionado con la entrega garantias de la ley 20.850 en la unidad
de farmacia del Hospital Regional de Talca.
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Por otra parte, dentro de los hallazgos mas importantes que nos presenta este trabajo y
segln los y resultados obtenidos, ademas, tenemos que:

- Hay antecedentes de incumplimiento en el tiempo para la entrega de algunas
garantias, arriesgando con ello multas para el HRT, por lo que, mejorar el flujo de
informaciéon y con ello el tiempo de espera en la entrega de garantias a los
beneficiarios, favorece no solo a los pacientes, sino que ademas a la Institucion.

- Resulta alarmante conocer que en la actualidad siguen ocurriendo errores en la
dispensacién de estas terapias, no solo considerando el alto costo de estos
farmacos, sino que ademas el consecuente tema de seguridad y peligro al que se
pudiera ver expuesto el paciente, en caso de no ser detectado oportunamente, por
lo que, el mejorar este punto mediante la creacion de un protocolos vy
procedimientos asociados resulta en una mejora no solo en la dispensacién, sino
gue ademas en la calidad del proceso en si.

- Llama profundamente la atencién, las falencias que existen en el registro de la
entrega de terapias en la plataforma Fonasa destinada al Sistema de Proteccién
Financiera para Diagnodsticos y Tratamientos de Alto Costo, detectando que no
todos los profesionales realizan aquellos registros de manera oportuna,
contribuyendo a errores en la dispensacién de las garantias.

- Existe una mala coordinacidon y comunicacion entre los equipos de enfermeria y de
farmacia, lo cual dificulta en ocasiones la entrega oportuna de las terapias a los
beneficiarios.

Sin duda y en base a todo lo anteriormente expuesto, ademas, resulta claro lo necesaria
gue se evidencio era la creacion de un Protocolo que viniera a fortalecer las falencias
actuales que existen en la dispensacion de las garantias de la Ley 20.850 en el HRT y que
pudiera incluir ademas la creacién de un procedimiento para el adecuado registro en la
plataforma Fonasa destinada al Sistema de Proteccidén Financiera para Diagndsticos vy
Tratamientos de Alto Costo. Es por lo que la elaboracién de esta documentacion no solo
viene a dar cumplimiento a los objetivos de este trabajo, sino que ademas permite a la
Institucidn contar con un sistema de informacién mdas robusta en esta area, la cual podra
ser incluido en futuras capacitaciones del personal atingente.
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Como recomendacién es sumamente necesario que todo el personal nuevo que ingrese a
trabajar al drea de enfermera o a la unidad de farmacia ambulatoria del HRT, pueda
conocer el Protocolo para la dispensacion de garantias de la Ley 20850 disefiad en este
trabado. Ademas, se espera que pueda haber una buena comunicacién entre un equipo
multidisciplinario de profesionales, mas alld de la implementacién de un protocolo, en
donde siempre se pueda confirmar la disponibilidad de la terapia en el Hospital previa la
citacion para a la educacion de los beneficiarios de la LRS.
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Anexo 1: Problemas de salud y sus garantias (Ley 20.850)
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PROBLEMAS DE SALUD DE LA LRS Y SUS GARANTIAS

Problema de Salud

Examen de

Plazo de garantia

Tratamiento

Plazo garantia Inicio

confirmacion confirmacidn diagnostica de Alto de tratamiento
garantizado Costo
Medicion de la 20 dias desde la recepcion del | Laronidasa 60 dias desde la
actividad formulario electrdnico de confirmacion
enzimatica en sospecha fundada y recepcidn diagndstica
fibroblastos o de la muestra por parte del
leucocitos establecimiento confirmador
Estudio genético 90 dias en caso de existir dos

Mucopolisacaridosis molecular examenes de determinacion

: de actividad enzimatica con
resultado indeterminado

Medicidn de la 20 dias desde la recepcion del | Idursulfasa 60 dias desde la
actividad formulario electrénico de confirmacién
enzimatica en sospecha fundada y recepcion diagnostica
fibroblastos o de la muestra por parte del
leucocitos establecimiento confirmador
Estudio genético 90 dias en caso de existir dos

Mucopolisacaridosis molecular examenes de determinacion

" de actividad enzimatica con
resultado indeterminado

Medicidn de la 20 dias desde la recepcién del | Galsulfasa 60 dias desde la

Mucopolisacaridosis
Vi

actividad
enzimatica en
fibroblastos o
leucocitos

formulario electrénico de
sospecha fundada y recepcion
de la muestra por parte del
establecimiento confirmador

Estudio genético
molecular

90 dias en caso de existir dos
examenes de determinacion
de actividad enzimatica con

confirmacion
diagndstica
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resultado indeterminado
Determinaciéon de | 4 dias habiles desde la Nitisinona 48 horas desde la

niveles elevados
de
Succinilacetona
en plasma u orina
por
Espectrometria
de masas en
Tandem

recepcion del formulario
electrénico de sospecha
fundada y recepcion de la
muestra

confirmacion
diagndstica
(laboratorio)

Enfermedad de

Mediciéon de
actividad
enzimatica en
leucocitos

21 dias desde la recepcion del
formulario electrdnico de
sospecha fundada y recepcion
de la muestra por parte del
establecimiento confirmador

Taliglucerasa
o Imiglucerasa

Estudio genético

90 dias en caso de existir dos

60 dias desde la
confirmacion
diagnostica

molecular exdmenes de determinacién

Gaucher de actividad enzimdtica con

resultado indeterminado

Medicidn de 30 dias desde la recepcion del | Agalsidasa 60 dias desde la
actividad formulario electrénico de confirmacién
enzimatica en sospecha fundada y recepcion diagndstica
leucocitos de la muestra por parte del
(hombres) establecimiento confirmador

Enfermedad de
Fabry

Estudio genético
molecular
(hombres)

90 dias en caso de existir dos
examenes de medicidn
enzimatica con resultado
indeterminado para los
hombres

Estudio genético
molecular

(mujeres)

30 dias desde la recepcion del
formulario electrénico de
sospecha fundada y recepcion
de la muestra por parte del
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establecimiento confirmador
Artritis Reumatoide Examen/es de Confirmacion por comité de Etanercept 60 dias desde la
confirmacion no expertos clinico, segun o confirmacién de su
garantizada criterios de inclusién Abatacept 0 | jndicacién por parte
definidos en el protocolo Adalimu del Comité de expertos
mab o
Rituximab
Esclerosis Multiple Examen/es de Confirmacion por comité de Fingolimod o 60 dias desde la
confirmacion no expertos clinico, segun Natalizumab confirmacion de su
garantizado criterios de inclusién indicacion por parte
definidos en el protocolo del Comité de expertos
Hipertensidén Arterial | Cateterismo 40 dias habiles desde la Ambrisent 15 dias desde la
Pulmonar cardiaco recepcién del formulario an o confirmacion por parte
electrénico de sospecha Bosentan del comité de
clinica fundada y/o |Ioprost expertos; 72 hrs en
Inhalatorio
caso de estar
hospitalizado en UCI
Cancer de Mamas Examen/es de Confirmacion por comité de Trastuzumab 20 dias desde la
confirmacién no expertos clinico, seglin confirmacioén
Her 2+ garantizada criterios de inclusion diagnostica por parte
definidos en el protocolo del Comité de expertos
clinicos
VRS para RNPT cony Examen/es de Confirmacion por comité de Palivizumab Una vez
sin DBP confirmacion no expertos clinico, segun confirmado por el
garantizada criterios de inclusién Comité de
definidos en el protocolo expertos: .
-Primera dosis, al
menos 72 horas
previas al alta o en
forma ambulatoria
si ya se encuentra
en su domicilio
- Parala
continuidad, de
una dosis de
Palivizumab cada
30 dias
(maximo 5 dosis), a
todos los
prematuros sin DBP
<29 semanas al
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nacer, hasta
cumplidos los 9
meses de edad
cronoldgicay alos
prematuros < 32
semanas o < 1500 gr
al nacer, con
confirmacion
diagndstica de DBP
y su hermano
gemelo, hasta
cumplido el afio
cronolégico. En
caso de

cumplir estos
limites de edad
dentro del
periodo de alta
circulaciéon

viral, se
administrara
Palivizumab

hasta terminar

el periodo de
igual forma,
maximo 5

dosis.

Crohn grave

refractaria a

tratamiento
habitual

Examen/es de
confirmacion no
garantizada

Confirmacion por comité de
expertos clinico, segun
criterios de inclusién
definidos en el protocolo

Infliximab o

Adalimumab

En personas con
Enfermedad de Crohn
grave hospitalizado,
tendrdn derecho a
tratamiento de
induccion con
Infliximab o
Adalimumab, en un
plazo no mayor a7
dias desde la
indicacion.

Tendra también
derecho a continuidad
de la induccién en un
plazo no mayor a 10
dias, desde la
validacion de su
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indicacién por parte
del Comité de Expertos
En personas con
Enfermedad de Crohn
grave no hospitalizado,
tendran derecho a
tratamiento de
induccién con
Infliximab o
Adalimumab en un
plazo no mayor a 30
dias, desde la
confirmacion de su
indicacion por parte
del Comité de
Expertos Clinicos
Nutricién Enteral Examen/es de Confirmacidn por comité de Entrega de 30 dias una vez validada
(NE) Domiciliaria confirmacién no expertos clinico, segun criterios férmula de la indicacién por el
Total, o parcial garantizada de inclusién definidos en el alimentacio Comité de expertos
para personas protocolo n enteral, clinicos
cuya condicién de dispositivos e
salud imposibilita la insumos
alimentacion por via
oral
Monitoreo Confirmacion por comité de Infusor 60 dias una vez
continuo de expertos clinico, segun subcuténeo validada la indicacién
glicemia criterios de inclusién continuo de por parte del comité
Diabetes Mellitus | definidos en el protocolo insulina con de expertos clinicos
(DM1) inestable sensor
severa (bomba de
insulina) junto
a sus insumos
Examen/es de Confirmacién por comité de Dispositivo 30 dias desde la
confirmacion no expertos clinico, seguin criterios de confirmacién del caso por
garantizada de inclusidn definidos en el estimulacion el Comité de Expertos
cerebral .
Distonia protocolo profunda Clinicos del Prestador

Generalizada

aprobado, para la entrega
del dispositivo de
estimulacién cerebral
profunda al Centro de
Referencia del prestador
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aprobado asignado al
beneficiario.

Examen/es de Confirmacidn por comité de Generador 150 dias antes de que se
confirmacion no expertos clinico, segun criterios de pulsos cumplan 9 afios desde la
garantizada de inclusién definidos en el implantable cirugia de implantacion

protocolo de deI.Dispos‘i,tivo de
reemplazo Estimulacidon Cerebral
Distonia para profunda o la dltima
Generalizada dispositivo cirugia de reemplazo del
de generador de pulsos
estimulacié implantable, al Centro
n cerebral de Referencia del
profunda Prestador Aprobado,
para la entrega del
generador de pulsos
implantable de
reemplazo.
Enfermedad Examen/es de Confirmacién por comité de Sunitinib o 15 dias una vez validada
Progresiva de confirmacion no expertos clinico, segun criterios Everolimus la
Tumores garantizada de |nc|u|5|on definidos en el indicacion por parte del
Neuroendocrinos protocolo Comité de Expertos
Pancreaticos (en Clinicos
personas de
dieciocho afios o
mas)

Examen/es de Confirmacién por comité de - Implante 90 dias desde la
confirmacion no expertos clinico, segun criterios coclear confirmacién por parte
garantizada de inclusién definidos en el unilateral del Comité de Expertos

protocolo Clinicos del Prestador
- Recambio
de aprobado, para la entrega
accesorios del implante coclear al
seglin vida Centro de Referencia del
util Prestador aprobado que
-Reemplazo realice la instalacion.
Hipoacusia de
sensorioneural procesador 15 dias desde Ia
bilateral severa o del habla confirmacion por parte
profunda poslocutiva cada 5 afios. del Comité de Expertos
(desde los 4 afios) Clinicos del Prestador
aprobado, en caso de
hipoacusia post
meningitis o hipoacusia
autoinmune bilateral para
la entrega del implante
coclear al Centro de
Referencia del Prestador
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Aprobado

Angiodema

Hereditario

Examen/es de
confirmacién no
garantizado

Confirmacién por comité de

expertos clinico, segun criterios

de inclusion definidos en el
protocolo

Inhibidor de C1
esterasa

Ante episodio agudo de
angioedema hereditario
con deficiencia de
inhibidor de C1 que
afecten cara, cuello o
abdomen, deberan recibir
inmediatamente
inhibidor de C1 esterasa
en Servicio de Urgencia
de la Red de Prestadores
Aprobados (nivel de
priorizacion C1
“emergencia vital”).

Ante episodio agudo de
angioedema hereditario
con deficiencia de
inhibidor de C1 que
afecten partes del cuerpo
distintas a cara, cuello o
abdomen, deberan recibir
inhibidor de C1 esterasa
en un periodo no mayor a
90 minutos en Servicio de
Urgencia de la Red de
Prestadores Aprobados
(nivel de priorizacién C3
“caracter urgente”).

Como tratamiento de
profilaxis a corto plazo en
caso de cirugia mayor, de
cabeza, cuello u oral con
2 horas maximas de
anticipacion a la cirugia,
en la Red de Prestadores
Aprobados. La solicitud
del medicamento debe
realizarla el médico
tratante con 10 dias de
anticipacion previos a la
cirugia.

FUENTE: Ministerio de Salud, Subsecretaria de Salud Publica, Oficina de Coordinacion Ley Ricarte Soto
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Anexo 2: Protocolo para la entrega de garantias de la Ley 20.850 en el HRT

FERVICID DE FALUD MALULE
CENTRC DIAGHO STICD
HOEFITAL DR. CE3AR BARAVAGHD TERAPEUTICO ™y | I
PROTOCOLO PARA LA — '\r’ L ———
ENTREGA DE GARANTIAS DE
LA LEY 20350 Pagina 1 de 11

PROTOCOLO PARA ENTREGA DE GARANTIAS DE LA LEY 20.850

EDICION M= 1

50



MAGISTER EN
GESTION DE SISTEMAS
DE SALUD

FEN UTALCA

FERVICID DE FALUD MAULE
CENTRO DIAGHOSTICD

HOEPITAL DR. CESAR BARAVAGDHD TERAPEUTICO 5L
PROTOCOLD PARA LA S w
ENTREGA DE GARANTIAS DE
LA LEY 20850 coging 2 de 1
iNDICE:
INTRODUCCION Pag. 3
OBJETIVOS Pag. 4
ALCANCE Pag. 5
DOCUMENTACION DE REFERENCIA Pag. 5
RESPONSABLES DE LA EJECUCION Pag. &
RETIRO DE TERAPIAS BIOLOGICA ENDOVENO SA EN FARMACIA Pag.7
cDT
RETIRO DE TERAPIAS BIOLOGICAS SUBCUTANEAS Pag. 8
RETIRO DE TERAPIA ORAL, INDICADO A PACIENTES DE LA LEY Pig9
20.850
DISTRIEUCION DE LA NORMA Pag.10
RESPON SAEILIDAD DEL ENCARGADO DEL CUMPLIMIENTO Pag.11
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AERVICID DE TALUD MAULE
CENTRO DIAGHGOSTICD
HEFITAL DR. CEFAR QARAVAGND TERAPEUTICO \, L
PROTOCOLD PARA LA I w
ENTREGA DE GARANTIAS DE
LA LEY 20.230 Pagina 3 de 11
INTRODUCCION

La ley 20850 fus promulgada en junio de 2015 v crea un sistema de proteccidn financiers
parz diagnésticos y tratamientos de alio costo y rinde homenaje postumo a don Luis

Ricarte Soto Gallegos.

Eztz Ley enirega proteccien financiera a condicicnas especificas de zalud, tales como
enfermedades oncoldgicas, inmunoldgicas v raras o poco frecuentes, gue hayan sido
determinadas a travas de un Decreto Supreme del Ministerio de Salud. En |z actualidad

incluye 27 patologias v dentro del Hospital se entregan garantias para 24 da las 27.

Tambign otorga proteceidn financiera s todos los usuarios de los sistemas pravisionales
de salud: FONASA CAFREDENA, DIFRECA = ISAPRES, sin importar su sifuacion

socioeconamica, por ko cusl se dice es universal.,

En la actuslidad se dispensan en farmaciz COT terapias biologicas endovenosas,
subcutaneas y orales garanfizadas en ls ley 20850, sin embargo, estas no estan libre
de dificultades, debide = falta de proceso v coordinacicn enfra los diversos servicios que

participan en la enfregs v administracion de terapias 8 los pacientes,
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FERVICID DE BALUD MAULE
CENTRO DIAGHOSTICD
HOEPITAL DF. CERAR BARAVAOND TERAPEUTICO Ty L s
PROTOCOLO PARA LA — '\-—’ —m——
ENTREGA DE GARANTIAS DE
LA LEY 20.850 Paqgina 4 de 11
OEJETIVOS

CBJETIVO GENERAL:

Entregar da forma segura y oportuna las garantias de la ley 20.850 a los

funcionarios del Hospital Regional de Talca.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Estandarizar el procedimiento de entrega de garantias biclégicas endovenosas
Estandarizar el procedimianto de entrega de garantias biclégicas subcutaneas
Estandarizar el procedimianto de entrega de garantias orales

Disminuir errores de dispensacion
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FERVICID DE TALUD MAULE
CENTRO NAGMNO STICD

HO EFITAL DF. CETAR GARAVAGHD TERAPEUTICO Ty |
PROTOCOLO PARA LA J— '\-’ e

ENTREGA DE GARANTIAS DE

LALEY 20,830 Pagina 5 de 11
ALCANCE

Dirigide a todo el personal de enfermeria de s Clinica de Tratamiento COT y
Oncologia Medica Adulto Ambulatoric- HRT

Enfarmeros que administran tarapias biologicas en Clinica de tratamiento COT y
Oncologia Médica Adulto Ambulatorio.

Cuimicos Farmacéuticos  pertenecientes a farmacie CDOT y  farmacia

hospitalizada del HRT.

DOCUMENTACION DE REFERENCIA

hittps:{iwwew. leyricartesoto.cl

LEY 20850 hitps:/hwww. bon.clileychile/navegarfidMorma=1078145

= www.minsal.cl
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RESPONSAELES DE LA EJECUCION:

Medico Tratante. Es responsable de la indicacion y ejecucicn de la receta
madica, en &sta se debe esfipular. Mombre del paciente, nombre del
medicameanto, dosis, via de administracien, premedicacion, dilucion, frecuencia

y tiempo de administracian.

Enfermera Clinica. Es responsable de citar al paciente, preparar de manera
comecta el farmace (en los casos que corresponda) v administrar la terapia
biclégica. Posterior a esto registra en plataforma ley 20,250 v en Drive de regisiro

de terapias HRT.

Gestor de casos Ley Ricarte Soto. Es responsable de la supervision y
seguimients de la administracién de terapias biclégicas & los pacientes
beneficiarios, asi como de su regisiro oporfuno en la plataforma informatica de

Fongasa correspondiente a la Ley 20.250.

Quimico Farmacéutico. Es responsable del almacenamiento, dispensacion

oportuna y mantencion de stock de |a terapia bicldgica, en la farmacia COT.
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IERVICID DE TALUD MAULE
CENTRO DIAGHO STICD
HOEPFITAL DR. CEZAR BARAVAGND TERAPEUTICO Ty |
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ENTREGA DE GARANTIAS DE
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RETIRO DE TERAFIAS BIOLOGICA ENDOVENOSA EN FARMACIA CDT

# LUnza vez gue el Madico tratante ha indicado la terapiz Biclégica Endovenosa,
Enfermera Refarente de la patologia, =2 comunica via telefdnica con Quimico
Farmacéufico pars confirmar disponibilidad del medicamento an dependencias
de farmacia COT y con Enfermera de Clinica de tratamiento COT, para coordinar
fecha y hora de administracion de terapiz endovenosa.

& La receta sers despachada por personal de la Clinica de tratamiento y sera
enfregada en farmacis COT donde se refirara el madicameanto y sera entregado
a farmacia hospitalizados para su preparacion 24 horas antes de la facha de
adminisfracion. En la farmacia de hospitslizados HRT, Quimico Farmaceutico
resliza la preparacion bajo campana de flujo laminar. Esta solucion, sera retirada
el dia de la citacion del paciente y sera administrada en Clinica de Tratamiento
COT.

& Ze agendars una hora de citzcion al paciente, el cual debe acudir segun
indicaciones a la clinica de Procedimientos COT para su administracion.

# Educacion a pacienfes sobre los posibles efectos adversos v la informacion

oportuna de estos.
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SERVICIO DE SALUD MALLE
CENTRO DIAGHOSTICD
HOEPITAL DR. CETAR BARAVAGND TERAPEOTICO Y

PROTOCOLO PARA LA
ENTREGA DE GARANTIA S DE
LA LEY 20,850

FECHA:

Pagina & de 11

RETIRO DE TERAPIAS BIOLOGICAS SUBCUTANEAS

Estos medicamentos se slmacenan en cadens de frio esfricta, por lo cual
siempre serd retirado v trasladado por fupsinnadasGuando. 2l Médico tratanta
ha indicado la ferapia Biclogica Subcutanea, Enfermera Referente de la
patologia, se comunica via telefdnica con Quimico Fermacéutico para confirmar
disponibilidad del medicamento en dependencias de farmacia.

& Enfermera Referente de la psatologia realiza proceso educstive de las
generslidades relacionsdas a  terspias  bioldgicas a  paciente y  su
acompananta/cuidador.

& Enfermera referente realiza el refire de medicamentos en farmacia de CDT
requiriendo bolso térmico y unidades refrigerantes con el objetive de cumplir con
principios de conservacion de farmacos.

& Seadministra dosis del medicamento con técnica subcutanea y refuerza proceso
educstive en guininyescion,

= Se agenda nuevs citacion con fecha de administracion definida.

# Enfermera referents deja el resto de jeringas en farmacia COT con identificacion
y nombre de pacients pars ser almacenadas bajo estandares definidos da
cadsna de frio

# Enfermera referente realiza registro en plataforma interma de administracion da
terspoas

® Se programan £ sesiones educativas

» Enfermera Referenta de la pafologia, completara en plataforma termine de
educscion v avisara via comao electrdnico & Quimico Farmacéutico de farmacia
CDOT que paciente ya esis capacitado para 2l retiro respactivo de su terapia
desde la unidad de Farmacia del COT v postericrmente frasladarlo de manera

aplima v segura a su domicilic.
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RETIRC DE TERAPIA ORAL, INDICADC A PACIENTES DE LA LEY 20250

& Una vez gue s& ha aprobado el inicio con esta terapia Enfermera Referente de
la patologia. se__comunica via felefonica con Quimico Farmacutico para
confirmar disponibilidad del medicamento en dependencias de farmacia.

& En caso de contar con stock Enfermera Referente gesfions con Unidad de
Cardiclogia hora para reslizacion de dos electrocardiogramas, examen
protocolizado a realizar durante monitores el primer dia de inicio de esta terapis
oral y con esto programado se comunica via telefonica a pacients da la citacicn.

& El dia previo al inicic de la terapia, Enfermera Referentz realiza el retiro del
medicamento en farmacia del COT, dicho trémite debe realizarse presentando ks
receta medice.

# El paciente &5 citado en dependencias de la Unidad de Meuralogia COT a las
08:00 horas para realizer educacion comespondiente & su nueva terapis
farmacolagica.

& Enfermers referenfe de | patolopis resliza registro en ficha clinica, planilla
interna de administracién de terapias y en plataforma de Ley 202850 .
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DISTRIBUCION DE LA NORMA:

& Cliniga de Tratamiento COT

®  Servicie Oncologia Médica Ambulatoria

# Toda unidad del CDT, donde se indigue a un paciente, administracion de

Terapia Biclogica.

=  SDGC

» Calidad
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RESPONSAEILIDAD DEL ENCARGADO DEL CUMPLIMIENTO:

Ce lz supervision del cumplimiento, actuslizacion del protocolo v control de la aplicacién:

Supervisora gestion del Cuidado Ambulatoric

Jefe unidad de Farmacia HRT

Enfermera Coordinadera Servicio Oncologia Medica Ambulatoria
Enfermera Clinica Administrativa COT.

Supervisora de Clinica de Tratamiento CDT.
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Anexo 3: Procedimiento para el registro de garantias de la Ley 20.850

El profesional a cargo de los registros en la unidad de farmacia serd el Quimico farmacéutico
referente o subrogante de la ley 20.850 o aquel que dispensa las garantias en la farmacia
ambulatoria del Hospital Regional de Talca (HRT). Para aquello ingresard a plataforma
https://establecimientos.custhelp.com/app/utils/login form/redirect/home donde se conectara
con su nombre y contrasefia (Imagen 1), accediendo al perfil de Quimico Farmacéutico de la
plataforma.

= c @ establecimientos.custnelp.com/app/utils/login_torm/redirect/home

2 Gobierno

. de Chile
Sistema dc Protcccidn Financicrao

para Lhagnosticos v lratamientos de

F M Alto Costo

Administracion de Establecimientos

Conectar

grabacd

Conéctese Con una cuenta existente

Nombre de usuzrio l J
cpulgar

Contrascfia

srERrsETREEY

U130 sU nombre de usuano o su contrasenas

Imagen 1: plataforma Fonasa para registro de garantias de la Ley 20.850
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Una vez realizado lo anterior, seleccionara nuestro establecimiento para poder registras las
garantias dispensadas en la plataforma, segiin se muestra en la Imagen 2.

4  Gobierno
2 Gchie

\

Fonasa

INICIO CAMEBIAR ESTABLECIMIENTO

Sistermna de Proteccion Financiera

Seleccione un Establecimiento

Hospital Dr. C&sar Garavagno Burotto (Talca)

MANUAL

DE USUARIO

para Diagndésticos y Tratamientos de
Alto Costo

Administracion de Establecimientos

VIDED TUTORIAL PREGUNTAS FRECUENTES

Imagen 2: Seleccion de establecimiento

Una vez seleccionada la institucion, se accederd al sistema de registros, donde se deberd
seleccionar la pestafia “Casos por entregar” la cual desplegara la informacion de todos los casos

presentes en el Hospital, como se muestra en la Imagen 3.

(ka:os por Em'eg55 Casos Dispensacas Casos Enviados al Servicio Clinico Stock Inventario Actual Movimientos por Lote Entregas por Lote 3 beneficiarios Egresos ¥ Consultar Beneficiarios v
Casos por Entregar
Mostrar 10w Filtro:
L - Estado del Caso Fne: Rut Nombres K22l S lED Enfermedad Productos Estado Acciones
Referencia Gierre Paterno Materno
220726~ B . 023726 e o — e Sme e TR | e
o S ! wasl £15A oz oM tanercept SOmgfimi e
Seguimiento YOLANDA DE LAS MERCE ~ PEREZ ALBORNOZ Artritis Psorissica . ‘IL,"'EE B ] Pengiente F“Ega Ve
nyect PEN o JP Entregas
. - SR - _ Seculanumab 150 mg/ml sol Entregar | Vel
Seguimiento NANCY MARIELA ORELLANA BARRIOS Artritis Psoridsica - Pendiente _
nyect PEN o JP Entregas
N 15150205- - N R R Entregar | Ve
Seguimiento Q CAROLINA DEL CARMEN CASTRO ALBORNOZ Artritis Psorigsica Adalimumab 40 mg Pendiente Entregas
Kinumab 150 mg/ml sol
EN 0 JP Pengiente .
- - . . PR . e - Entregar | Vel
Seguimiento DANIELA MARLEN Jaque VALENZUELA Artritis Psoridsica P
Secukinuman 150 mg/ml sol iente CCESS
nyect PEN o JP
Imagen 3: Seleccion de caso y despliegue de pacientes
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Posterior a aquello se ingresara el Rut del beneficiario en la celda de Filtro para ver si su caso estd
activo o cerrado y si efectivamente le corresponde la entrega de los medicamentos garantizados
segulin se muestra en la imagen 4.

CasosporEnregar  CasosDispensacos  CasosEnviagosalServicioClinico  Stock  InvenmarioActual  Movimienosporlote  Emtregesporlote abeneficiarios  Egresosw  Consuitar Beneficiarios =
Casos por Entregar
Mostrar 10«
N 4 EstsoodelCaso (Ees Rut Nombres Enfermedsd Productos
Referencia Gierre
220726- o WO - - Artritis Reumatoide e Entreger | Ve
o Seguimienio MARIA ELSA MURoz ROMAN B ept 50mg/1mi —
Seguimiznto YOLANDA DE EREZ ALBORNOZ Artritis Psorissica =l fiente v
. sl Entregar | Ve
Seguimiento 0047272-3  NANCY MARIELA ORELLANA BARRICS Artritis Psoriasica Pendiente o
Entregas
- - 15150205 o caoa - . N - . -
Seguimiento . CAROLINADEL CARMEN  CASTRO ALBORNOZ Artritis Psoriasica Agalimumab 40 mg Pendiente
sal
nente
Seguimiento JAQUE VALENZUELA Artritis Psoriasica
Seculinumab 150 mg/mi sol Pendiente
wer olP

Imagen 4: Filtro para buscar paciente

Una vez seleccionado el paciente, que debera aparecer en plataforma como Estado del Caso:
Seguimiento, se visualizaran las entregas anteriores que tiene, haciendo clic en la pestana ver
entregas, como se muestra en la Imagen 5.

Casos por Entregar Casos Dispensados Casos Enviados al Servicio Clinico Stock Inventario Actual Movimientos por Lote Entregas por Lote a beneficiarios Egresos v Consultar Beneficiarios v

Casos por Entregar

Mostrar 10 v Filtro | 12588 x

Ne o de Fecha de Apellido y
) a ' Rut Nombres s Enfermedad Productos Estado Acciones
Referencia Cierre Paterno N
p—
180618~ 12588568~ Artritis Reumatoide Entreg; Ver
m, Seguimiento = YA ONNE ZONIGA ESCALONA '_ tanercept Pendiente _ &
000172 3 Refractaria Entreg:
1 registros mostrados de 1 (filtrados de 1,135 registros) Anterior ‘ 1 Siguiente

Imagen 5: Ver entregas anteriores
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Seleccionada esta pestafia, se desplegard una ventana que detallara las entregas previas, como se
muestra en la Imagen 6.

Informacion
Fecha de
N N Cantidad Fecha de Cantidad
Producto n Nimero Envio al
Establecimiento N Clasificacion . Entregada al Entrega al Entregada al Administrado  Editar
Clinico Lote Servicio N
_ Servicio Clinico Beneficiario Beneficiario
Clinico
Etanercept . -
Via Subcutsnea FW07542 13-07-2022 4 s Editar
50mg/imL JP
EEIE Via Subcutanea FN4288 13-06-2022 4 s Editar
50mg/imL JP
Etanercept .
Via Subcutanea FN42881 20-05-2022 4 E Editar
50mg/imL JP
Etanercept
onereen ViaSubcutanea  FN42881 12-04-2022 I E Editar
N 50mg/imL JP

Imagen 6: Entregas previas

Segun aquello, el profesional que estd generando el registro debe verificar en receta si el paciente
tiene indicado el Producto garantizado y si le corresponde para el periodo en curso segun la fecha
anterior de Entrega al beneficiario, para luego proceder al registro de las entregas presionando la
pestafia entregar, como se muestra en Imagen 7.

INICIO CAMBIAR ESTABLECIMIENTO MANUAL DE USUARIO VIDEQ TUTORIAL PREGUNTAS FRECUENTES

Casos por Entregar Casos Dispensados Casos Enviades al Servicio Clinico Stock Inventario Actual Movimientos por Lote Entregas por Lote a beneficiarios Egresos v Consultar Beneficiarios

Casos por Entregar

Mostrar 10+ Filtro: | 12588 X

Apellido

Estado de
N° Referencia 4 _ Rut Nombres Enfermedad Productos Estado Acciones
Caso Patemo
Artritis Reumatoide
180618-000172 Seguimiento 12588568-3 YAZNA IVONNE ZONIGA ESCALONA ' _I Pendiente
Refractaria
1 registros mostrados de 1 (filtrados de 1,132 registros) Anterior ‘ 1 Siguiente

Imagen 7: Entrega de garantia actual
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vez seleccionada esta pestafia, se desplegara una nueva ventana donde se verificaran los

datos de paciente y se solicitara los siguientes datos para registrar la entrega del medicamento

garantizado: Lote, cantidad entregada y fecha, seglin se muestra en la imagen 8.

Informacian del beneficiario

Informacién del producto

) D=be tienar todos 1as campos can (7). ya que son abligstarios

Nombre producto * Etsnercept S0mg/iml. JP Clasificacian

Informacion de la Entrega

Imagen 8: datos para el registro de entrega de garantias
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Una vez ingresados todos los datos solicitados, se debera agregar la informacién presionando el
botdn verde al final del registro, como se muestra en la Imagen 9.

Nombre producto * Etanercept 50mg/1ml. JP ~ Clasificacion
Lote ” FW07542
Cantidad * (JRP) 4

Informacién de la Entrega

Fecha dispensacion 09-08-2022

Lo

Imagen 9: Agregar garantia a paciente

Finalmente, una vez agregado los datos del producto a dispensar, se debera hacer clic en el botén
de enviar para el correcto registro de la garantia, como se muestra en la Imagen 10.

Nombre producto * Seleccionar v Clasificacian

Lote *

Cantidad * (JRP)

Producto(s) agregado(s)

Detalle | Editar | Eliminar

Etanercept 50mg/1ml. JP

Sirin Anrin Chraea Ansilin Cienfi & I 110 aeunarine_Dacalucisn (FEima 1024

Imagen 10: Registro de garantia

Una vez realizado los pasos anteriores se puede verificar el correcto registro de la garantia en la opcién ver
entregas, finalizando con ello el proceso de registro.
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Anexo 4: Tripticos informativos a pacientes de la ley 20850 atendidos en el HRT

4.1 Profilaxis para la prevencion del virus Sincicial en prematuros con y sin diagndstico

de Displasia Broncopulmonar

Profilaxis de la Infeccidn del Virus
Respiratorio Sincicial para prematuros con
y sin diagndstico de Displasia
Broncopulmanar

Definicidn: La displasia broncopulmonar es
una enfermedad crdnica gque afecta al recién
nacide premature que ha requerido
ventilacién mecdnica y suplementacién de
oxigeno por su prematurez. La displasia estd
asociada a miltiples factores, entre los cuales
s encuentran las medidas de ouidado
respiratorio.

La infeccidn por virus Respiratorio Sincicial
(VRS) es una de las causas principales de
infeccion aguda de las vias respiratorias
inferiores en lactantes e infantes a nivel
mundial, provecando indices de mortalidad,
afectando principalmente a la poblacidn
prematura y con displasia broncopulmonar
(DBPF). en los cuales la infeccién por VRS es la
primera causa de hospitalizacidn.

Sintomas

5i su bebé presenta
« Congestién nasal.
Poco apetito.

« Tos.

Estornudos.
Fiebre.
Sibilancias (silbido en el
pecho al  respirar).

¥ presenta cardiopatia congénita de base
se recomienda atencién medica de
inmediata.

-

1. Solicitud del Medicamento:

En lactantesprematuros{as) con o sin displasia
broncopulmonar que requieran profilaxis de la
infeccién del Virus Respiratorio Sincicial y que
cumplan com  los criterios de imclusidn
establecidos en este protocolo y cuyos padres
deseen acceder woluntariamente a los
beneficios de la Ley N*20.850, serd el médico
neonatdlogo, broncopulmonar o pediatra,
quien deberd realizar la solicitud del
medicaments al Comité de Expertos Clinicos
del Prestador Aprobado. Para esta condicidn de
salud especifica, mediante el formulario de
solicitud correspondiente, el comitéantes
citado seraquienpodrd aprobar o rechazar las
solicitudes de acuerdo a los antecedentes
clinicos presentados y criterios de imclusién
establecidos en este protocolo.

El médico que genera la solidtud, serd
responsable de la infermacidn entregada, la
que podra ser objeto de auditoria.

2. Confirmacidn Diagndstica:

Esta etapa, corresponde a la confirmacidn de la
condicidn de cada subgrupo:

1. Recién nacidoja)pretérmino, con DBP < 32
semanas 4< 1.500 g al nacery su hermano
gemelo, menores de 1 afio de edad cronoldgica.
2. Recién nacido{a)pretérming < 29 semanas al
nacer, sin DBP, menores de 9 meses de edad
cronoldgica.

Exdmenes de confirmacion no garantizados.
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3. Tratamiento:

Las solicitudes de inicie de tratamiento podran
realizarse a partir del nacimiento de un
prematurc(a), segun cumpla los criterios de
inclusién establecidos en este protocolo y al
menos 15 dias hdbiles previos al alta.

La primera dosis serd administrada en la
Unidad de Mesnatoloegia, Pediatria o en forma
ambulatoria si ya se encuentra en su domicilio,
cumplienda los criterios de inclusidn.

Lactantes  hospitalizados, ya sea en
Meonatologia o su Hospital de referencia,
deberan recibir la dosis correspondiente a
manos 72 horas previas al alta.

Falivizumab: es un anticuerpo monoclonal 1gG1
humanizado, dirigido a8 un epitopo en el espacio
antigénico A de la proteina de fusidn del virus
respiratorio  sincicial. Tieme uma actividad
inhibitoria de la fusién y es un potente
neutralizante frente al subtipo A y cepas B del
virus.

= Presentacidn: 50mg.

Frasco ampolla con polve liofilizado para
reconstitucién para solucién inyectable.-Dosis:
15mg/kg/mes, hasta maximo 5 dosis.

# Via de administracidon: Intramuscular,
utilizando como sitic de  inyeccidn
preferentemente la cara antero lateral del
muslo, con un maximo 100 mg (1oc) en cada
sitio de puncidn.

= Posterior a la primera dosis, las siguientes
deben administrarse con un intervalo de 30
dias, maximo 5 dosis en un mismo periodo.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al principio active o a alguno
de los excipientes incluidos, o a otros
anticuerpos monoclonales humanizados.
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4.1 Profilaxis para la prevencion del virus Sincicial en prematuros con y sin diagndstico
de Displasia Broncopulmonar

Efectos adversos:

Seglin la literatura médica, en el transcurso del
tratamiento con palivizumab podrian
presentarse, las siguientes reacciones adversas:
fiebre, erupcitn y reacciom en el lugar de la
inyecciin. La reacciin adversa mas grave que
podria llegar a ocurrir durante el tratamiento
con palivizumab es Anafilaxia (reaccidn alérgica
grave en todo el cuerpo) y otras reacciones de

hipersensibilidad aguda. RICARTE

4. Seguimiento:

SXETTA BB DL TRLLN

Para esta condicién de salud, las prestaciones SOTO

Ley N°20.850

de seguimiento no se encuentran garantizadas,
por lo gue deberdn ser cubiertas por los
seguros de salud correspondientes, acorde al
plan de salud del beneficiario{a). Sin embargo,
son fundamentales para la integralidad del
proceso de atencidn.

Una wez administrada la primera dosis, y si el
paciente fue dado de alta, debe ser citado a la
Unidad de Broncopulmonar correspondiente
para las dosis posteriores del medicamentao, las
que serdn administradas por la enfermeralo) a
cargo del programa en el establecimiento de
salud, quien deberéd coordinarse con los padres
o tutor del paciente para acordarlas
siguientesfechas de inmunizacidn. Se deberd
dejar registro del nimero de lote del wvial
wtlizadn, fecha de administraciée de la dnds, Farmacia Hospitalizados Fono: 719772

pese  del  lctanteal momentn de |l Farmacia Infanto-Juvenil: 717495

administracién y dosis administrada, asimismo ) B Nombre: Amelia Fuentes Méndez.
si presentd alglin efecto adverso en relacidn a
la administracidn y cudl, tanto en la ficha

Farmacia COT Fono: 717527

clinica del paciente, el carnet de control REHAIGEETTE] Tutor(a): QF Chris Pulgar Boin.
nifio{ajsano(al,o equivalente y en la plataforma
web de FONASA para esta condicidn de salud. Winisterio de Salud. (2019). Profila
y Respiratorio Sincicial com Pabh
%_‘ semanas y lactante:

Cardiopatias Congénitas hemodinamicame

0
@ . y ILO 20M5. Recuperado 1 de junio de
U'}g ) content/uploads/2 51007201 3-Protocolo-WRS-CC-

2015 FINAL pof
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4.2 Esclerosis Multiple

Tratamiento de Segunda Linea Basado en
Fingolimod o Matalizumab o Alemtuzumab o
Cladribina u Ocrelizumab para personas con

Esclerosis Miltiple Recurrente Remitente con
falla a tratamiento con inmunomoduladores y
Tratamiento con Ocrelizumab para personas
con Esclerosis Maltple Primaria Progresiva

Definicidn:

La esclerosis maltiple(EM), corresponde & una
enfermedad desmielinizante del sisterna nervioss
central (SNC), que se manifiesta con variada
sintormatologia  deficitaria  segin el territorio
anatdmico afectado. Presenta agregacitn familiar de
base genética (antigenos de histocompatibilidad
Entre otros), cuys prondstico resulta similar &l de los
casos esporadicos .

Sintomas

Trastomas del suafa Ansiadad

Daprasicn Datesrioro cognitive
Wartige Pérdida da viskin
Disartria islén dodla
Disfagia Visidn inestabile
Tembior - Rigidez y espamos
Problames sexuales Dispraxia
Prablemas vejiga Dabslided muscular
Problemas Intestinalas. Dificultad al andar
Descoordinaciin
Sensibiidad Intalarancia
’ Didor Fatiga "

GSS

1. Solicitud del Medicamento

En personas con esclerosis maoltiple recurrénte
Pefmiten e (<] Falla & tratamignta con
inmunomoduladores, que cumplan con los criterios de
inclusién establecidos en este protocolo y desesn
acceder woluntariamente a los beneficios de la ley
N*20.850, serd &l médico tratante neéurdloga . quien
debers generar la solicitud del medicamento al Comité
de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado. Esta
solicitud Lo realizard mediante & formulario
correspondients para este fin. El comité antes citado
sEra quien podrd aprobar o rechazar las solicitudes de
ascuerdo & los antecedentes clinicos presentades y
criterios de inclusién establecidos en el protocels. El
miédico que genera la solicitud, serd responsable de la
informacitn entregada, la que podrd ser objeto de
suditoria.

2 Confirmacion Diagndstica:

El diagndstico de la esclerosis multiple, se fundamenta
en el hallazgo de lesiones de la sustancia blanca que se
diserninan & traves del espacio y del tiempo, basado en
criterios clinicos, radiolégicos y de laboratorio, no
existiendo otra explicacion para tales hallazgos. En el
BE% de los casos la enfermedad se inicia en forma
recurrente remitente, con sintomas localizades en el
cerebro, nervio dptico o médula espinal.

En un 15% de los pacientes, se presentardn con
ascumulacién progresiva de discapacidad desde un
inicia, siendo diagnosticados de una esclerosis miltiple
primaria progresiva.

En la actualidad los criterios diagndsticos, se basan en
tres conceptos baAsicos: las  lesiones del sistema
nervioso central deben diseminarse en el espacio y en
el tiemps y deben excluirse otras patologias que
pudieran explicar lod sintemas del paciente.

ExamenJes de confirmacion no garantizado.

3. Tratamiernto:

Tratamienta farmacolégico:

fingolimod o natalizumab o alemtuzumab o eladribing u

ocrelizumab.

+ En personas con esclerosis maltiple recurrente
remitente con falla & terapia con firmaces
inmunomoduladores, que cumplan los eriterios de
inclusién  establecidos en  este protocolo, se
garantizard el tratamients farmacolégice con
fingolimod o natalizumab o alemturumab o
cladribina u ecrelizumab.

+ En personas con esclerosis miltiple primaria
progresiva, que cumplan los criterios de inclusidn
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» establecidos en el protocolo para esta condician de
salud, se garantizard el tratamiento farmacolégico
con ocrelizumab,

Con un plazo de 60 dias desde la confirmacidn de su

indicacitn por parte del Comité de expertas clinicas.

FINGOLIMOD: es un andlogo estructural de la
esfingosina, que actia reteniendo los linfocitos en el
interier de los linfonodes, disminuyends los linfocitas
circulantes, evitando el dafio inflamatorio que causan
en la EM. Su eficacia estd altamente demostrada y se
encuentra aprobada para tratamisntd de la esclerosis
midltiple en el mundo desde el afio 2000,
Administracién: via oral, una cépsula al dia gue se
puede ingerir con o sin alimentos en  forma
pPErMmAanente.

Dosis: 0,5 mg/dia.

NATALIZUMAB: es uin anticuerpo monoclonal que sctis
sobre la integrina adB1 expresada en la superficie de
linfocitos T activados y otros leucocitas mononwecleares,
impidiende su adhesion al endotelio y la migracion
leucocitaria a través de la barrera hematoenceflica y
la subsiguiente actividad inflamatoria en el sistema
nerviosa central [10) Su eficacia estd demostrada ¥ e
encuentra aprobada para tratamisntd de la esclerosis
riltiple en el mundo desde el afio 2004.
Administracion: via endovenssa.

Desis: 1 ampolla de 300 mgidia en 15 mi diluide en 100
ce, cada 4 & 6 semanas, en forma permanente.

ALEMTUZUMAB: es un anticuerpo humanizade contra
CDS2 Su aplicacion produce una deplecidn répida y
dursdera de células B y T que expresan CDS2, la cual
lleva & un efects de reconstitucidn de las células
inmunes. Este mismo mecanismo es tambign el
causante de alguno de los riesgos, como la aparicidn de
otras enfermedades autoinmunes, en especial de
alteraciones tiroideas.

Administracion: via endovenosa.

Dosis: de 12 mgidia, administrados por perfusidn
endovenasa én 2 cursos de tratamiente:

a. Curso inicial: 12 mg/dia durante § dias consecutivos
(dosis total de &0 mg).

b. Segundo curse: 12 mgldia durante 3 dias
consecutivos [dosis total de 36 mg) administrados 12
meses después del cursa inicial de tratamiento.

. Tercer o cuarto cursa: én caso de ser requerido segin
evolucidn clinica del beneficiariola), 12 mg/dia durante
1 dias consecutivos (dosis total de 36 mg) administradas.
12 meses dedoués del dltimoe curso dé ratamienta.



4.2 Esclerosis Multiple

CIADRIBINA es wun inhibidor de la adenosina
deaminasa, que attuaria como inmunomedulador
mediante  su  efecto  sobre ciertos  subtipos
linfocitarios. El efecto principal en esclerosis maltiple
& debe a la ammula:iﬁn del metabolito active de
cladribina, & 2-clorod d ina trifasf. ¥ por
tante a la disrupeitn del metabalismoe ¢¢|II|lr, la
inhibicidn de la sintesis y reparacion de ADN y la
subsecuente apoptasis, selectivamente sabre
linfocitos CD4s, CDEs ¥ células B (D19, Ademsds, 22 ha
observado una reduccitn en los niveles de citoguinas
preinflamatorias &n plasma y liquido cefalorragquidea,
¥ un aumento de la expresion de moléculas de
adhesitn y de la migracion de células mononucleares.
Administracitn se realiza por via oral.
Dosis: 1,75 mgfkg corporal via oral al afo, por 2 afios.
d. 1 & 2 comprimidos, por hasta 10 dias durante el
pririer afia (5 primeros dias de 2 meses consecutivos)
e 16 2 eomprimidos, por hasta 10 dias el segunde
afo (5 primeros dias de 2 meses consecutived)
OCRELIZUMABR: e wun anticuerps  monodonal
humanizade que actia selectivamente contra CD20.
Al depletar los linfocites B, modula los efectos
citotdxicod dependientes de anticuerpod celularments
mediados y también aquellos dependiente de
eomplementa. & diferencia de otros anticuerpos anti
CD20, como Rituximab, se trataria de un anticuerpo
menes inmunogenico.
Administracion: ¥ia endovenosa.
Dodis: 300 mg en infusidn endovenosa én la semana 1
¥ 3, seguida de 600 mg cada & meses a permanencia.
Para el tratamiente deée personas con esclerosis
miltiple primaria progresiva el esgquema  de
tratamiento es &l siguiente: Ocrelizumab: 300 mg en
infusién intravenosa en la semana 1 y 3, seguido de
600 mg cada & meses & permanencia.

4. Seguimiente:

Para esta condicion de salud, las prestaciones de
seguimiento, no S& encuentran garantizadas por lo
gue deberén ser cubiertas por los seguros de salud
correspondientes. Sin embargo, son fundamencales
para la integralidad del proceso de atencién. El
seguimiento deberd ser realizade por el médico
tratante neurdloge, quién serd responsable evaluar la
respuesta &l tratamients farmacelagicn v la presencia
de reacciones adversas al medicaments (RAM) los
cuales deben ser ingresadeos a la plataferma dispussta
por FONASA.
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Farmacia CDT Fono: 717527
Farmacia Hospitalizados Fono: 719772
Farmacia Infanto-juvenil: 717495
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4.3 Diabetes tipo 1 Inestable Severa

Tratamiento basado en la
administracion de insulina, a través
de infusoressubcutaneos de insulina
(bombas de insulina) para personas

con diagnostico de diabetes tipo 1
inestable severa

Definicidn:

La diabetes tipo 1 (DM1) es una
enfermedad metabdlica que se
caracteriza por hiperglicemia crénica
que resulta de la destruccion
autoinmune de las células beta del
pancreas, determinando un déficit
absoluto de insulina y dependencia vital
de insulina exdgena. Se puede presentar

DI

polidipsia
&, Q~
@ pu

peIHagl'a'. A A

o e
A A

pérdida de peso de
rapida evolucién

Sintomas

conciencia

compromiso de

1-Sospecha Inicial:

Para la Sospecha Inicial el médico
diabetélogoe o endocrindlogo tratante
deberd entregar antecedentes generales
del paciente segin formulario dispuesto en
plataforma FONASA. Ademas debera
adjuntar registros de glicemias de los
dltimos 3 meses y hemoglobina glicosilada,
asi como también otros exdamenes segin
corresponda.

2.50specha Fundada:

La sospecha fundada debera ser levantada
por un prestador aprobado que cuente con
un equipo multidisciplinario capacitado en
el manejo de Infusores Subcutdneos
Continuos de Insulina, considerado para
este protocolo como "Centro de Referencia™
. En esta etapa se debe realizar una nueva
evaluacion médica y completar el estudio
para solicitar el Infusor Subcutineo de
Insulina de acuerdo a los criterios de
inclusién establecidos en este protocelo.

3- Confirmacién Diagnéstica:

La confirmacion de la solicitud del
dispositivo serd realizada a través del
monitoreo continuo de glucosa intersticial
en un Prestador Institucional Aprobado en
la etapa de confirmacién para este
problema de salud y de la validacion de los
criterios de inclusion por parte del Comité
de Expertos Clinicos del Prestador
Aprobado.

Examen de confirmacion garantizado.
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dentro de la red de prestadores aprobados
para el tratamiento y seguimiento. ertos
Clinicos del Prestador Aprobado.

Se garantizard el examen diagndstico. el
cual consiste en el monitoreo continuo de
glicemia, de al menos 7 dias de duracién,
para todos los pacientes del subgrupo 2, y
para aguellos del subgrupo 1 cuando el
médico del prestador aprobado de la etapa

de sospecha fundada (Centro de
Referencia), o el Comité de Expertos
Clinicos de la etapa de confirmacion

diagnaostica, lo determinen necesario.

3. Tratamiento

Si cumple con los criterios de inclusion
establecidos en el protocolo, se entregard
el dispositive de wso médico; Infusor
subcutdnes continuo de insulina (bomba
de insulina), con sensor de glicemia, junto a
sus insumos, en un plaze maximo de &0
dias una vez validada la indicacién por
parte del comité de expertos clinicos del
prestador aprobado.

Este dispositive cuemta con
un sistema de alarmas gue
se activan cuando los niveles
de glucosa son demasiado
altos o bajos.

Disefiado para
administrar  insulina
(del tipo ultra-rapida),
aportando una
infusidn basal

continua previamente
programada, asi como
insulina prandial (bolo)
bajo  instruccién del
usuario
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Insulina: es una hormona polipeptidica
formada por 51 aminoacidos.

Producida y secretada por las células beta
de los islotes pancredticos. La insulina
interviene en el aprovechamiento
metabdlico de los nutrientes, sobre todo
can el anabolismo de los glicidos.

i ™
Las insulinas de accién rapida y las de
accion ultrarrdpida son insulinas puras,
sin ningdn tipo de aditivo. Las de accién
intermedia tienen anadidos aditives comao
protamina (proteina del salmdn) o zinc
para enlentecer su accidn.

4. Seguimiento:

Para esta condicién de salud, las
prestaciones de seguimiento, no se
encuentran garantizadas por lo que

deberan ser cubiertas por los seguros de
salud correspondientes. Sin embargo, son
fundamentales para la integralidad del
proceso de atencidén. El seguimiento
debera ser realizado por el médico del
prestador aprobado para esta etapa, quién
serd responsable de tode cambio,
suspensidon transitoria o definitiva: de
dispositivos e insumos, los cuales deberan
ser ingresados a la plataforma dispuesta
por FONASA.

Farmacia CDT Fono: 717527
Farmacia Hospitalizados Fono: 719772
Farmacia Infanto-Juvenil: 717495

Bibliografia

Ministerio de Salud. (2019). Tratamients basado en
la administracién de insulina, a través de infusores
subcutdneos de insulina (bombas de insulina) para
personas con diagndstice de diabetes tipo 1
inestable severa. Para el Otorgamiento de las
Prestaciones gue cuentan con el Sistema de
Proteccién  Financiera para Diagndsticos vy
Tratamientos de Albe Costo. Ley 20.850.
PROTOCOLD 2019, Recuperado 1 de junio de 2022,
de https:ffwww_minsal.clivwp-
content/uploads/2018/03/Protocolo-Diabetes-
Mellitus-Tipo-1Lpdf
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4 4 Artritis Reumatoide

Tratamiento con Etanercept o Abatacept o
Adalimumab o Golimumab o Tocilizumab o
Tofacitinib o Rituximab en personas con

Artritis Reumatoide Activa Refractaria a
Tratamiento Habitual.

La artritis reumatoide es una  enfermedad
inflamatoria erdnica, autoinmune, y sistémica, de
etiologia desconotida que afecta principalmente &
las articulaciones, evolucionands frecuentemente
hacia la destruccidn y deformidad articular. Se
caracterizta por  inflamacion  poli-articular  y
simétrica de: pequefias y grandes articulaciones,
con podible compromise sEStEmico extra-articular
en cualguier moments de su evolucién. Las
perionas  experimentan  dolor  erdnice ¥
discapacidad progresiva

Sintomas
T
I q

Dodor toricico al
raspiras (plourasis)

Nédulos  bajo la  pled
[generalmente un  signo
g una enfermedsd mis
grave)

Ny
Y’

Entumacimiento,
hormigueo o arder an
las manos y los pies

Dificultad
para darmir
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1. Solicitud del medicamento:

En personas con artritis reumatoide activa
refractaria a tratamiento habitual, que cumplan con
los eriterios de inclusion establecidos en el protecolo,
y deseen voluntariamente acceder a los beneficios de
la ley N=20.850, serd el médico tratante reumatdloge,
quien deberd generar la solicitud del medicamento al
Comité de Expertos Clinicos del Prestador Aprobade.
Esta solicitud la realizard mediante & Tormulario
correspondiente para este fin. El comité antes citado
serd quien podrd aprobar o rechazar las solicitudes
de acuerdo a los antecedentes elinicos presentados,
criterins  de inclusin y criterios de  extlusién
establecidos en el protocolo. El médico que genera la

Serd  resp de la informacién
entregada, la que podra ser objeto de auditoria texto-

2 Confirmacion Diagnastica

Para el diagnostice y clasificacion temprana de
artritis reumatoide se recomiends  utilizar  los
criterios de clasificacion de EULARJACRI. Una wvez
realizada el diagnostico de artritis reumatoide, se
debe realizar una evaluacion de la actividad clinica y
el dafio gue la enfermedad ha producido. Una de las
escalas mas utilizadas para medir la actividad de la
enfermedad &4 |a escals “Diseade Activiey Score” o
DUASZE VHS

Walor Das 78 Acnividad o 13 enfemedsd
Mayora 51 Becirarad At

Entre 32y 5.1 Actvidad Moderada
Mesora 32 Actividad baja
Mesora 26 RAemition

Exdmenes de confirmaciin no garantizados.

3. Tratamiento:
Esta etapa condiste en la entrega o administracion de
los firmascos. Esta gama incuye e wse de cinco
di o] agi de  use subtutines
(Etanercept, Abatacept, Golimumab, Adalimumab y
Tocilizumab), un farmaco de administracion oral
(Tofacitinib) ¥ un medicamento bioldgico de infusitn
intravenosa (Rituximab) como tratamiente para la
artritis reumatoide activa refractaria & tratamiente
habitual, al beneficiariofal, por un prestador
aprobade lo més cercano posible al domicilio del
beneficiariofa).
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Eranercept: Proteina dimérics, cuyo mecanismo de
accidn &3 la inhibicién competitiva de la unidn del
THFalfa al receptor de THF-alfa de la superficie
celular, impidiendo la r celular mediada por
el TNF-alfa provocando que éste sea biologicamente
inactivo. También puede modular |8 respuests
biokégica controlada por moléculas adicionales gue
regulan a |a baja (por ejermplo, ciboquinas, moléculas
de adhesién o proteinasas), que se inducen o regulan
por &l THE-alfa.

Administracion: via subeutinea.

Dosis: Shmg en una sola inyeccion , cada 7 dias.

Ala!ul:epl.‘ Proteina de fusion desarmollada por
tecrologia de ADN recombinante que sjerce su sfecto
inhibiendo e mecanismo de oo-estimulacion,
resultande en una inhibicién de la actividad en
linfocites T.

Administracidn: via subeutinea,

Dedis: 128mg en una sols ipais, cada 7.

Adalimumab: Anticuerps humans manoclonal que s&
une especificamente al TNF-alfa blogueanda su
interaceitn con sus receptores celulares pSS y p7s,
inhibiendo la produccitn de citoguinas, reduciendo la
inflamacion y destruccitn de tejides.

Administracidn: wia subcutinea.

Dosis: 40mg en una sols dosis cada 14 dias.

Golimumab: Es wn inhibidor del TNF- alfa, éstos
funcionan uniéndote y reduciendo las ssfales
enviadas por el TNF-alfa, sustancia clave invalucrada
en la inflamacidn. El gﬂimumﬂi e un m!lum'pa
maonoclonal IgE1/k humano producide en una linea
celular de hibridoma muring mediante tecnologia de

DNA recombinante.

Administracidn: via subcuténea y wia endovenosa.
Para efectod de este pmuﬂu E2 g,uramiu dalo la
administracion via subcutinesa.

Dosis: Shmg en una sola dosis cada 30 dias.

Tocilizumab: EX uwn anticusrpa monoclonal 1gG1
recombinants  humanizade anti  receptor  de
interleucina-6 (IL-6) humana, producido en células de
owvario de himster chino mediante tecnologia de ADN
recambinante.

Administracidn: via subcutinea y via endovenosa.
Para efectos de este protocolo e garantiza solo la
administracion via subtutinea.

Diosis: 162ME &n UMA Sola doSis URAa VEZ pOr SEmAana.
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Tofacitinib: B2 un inhibider salactive de la familia de
las quinasas de Janus [JAK), enzimas encargadas de la
transduceitn de la sefial intracelular desde los
receplores de la superficie celular para ciertas
citoguinas y factored de crecimiento, y activadores de
la~ transcripcidn. Tofacitinib inhibe de manera
preferente JAK1 y JAK3 lo gue reduce las sefiales de
interleuquinas e interferones, modulando asi la
repuesta inflamatoria & inmune.

Administracidn: wia aral

Dosis: Smg, dos weces al dia.

Rituximab: Anticuerpo monoclonal gue se une al

antigens (D20, &l cual se express predominantemente

en oélulas B maduras, induciends una muerte

selectiva por apoptosis de linfocitod B,

Administracidn: via endowvenosa.

Dosis:

= 1.000mg, repetida a las 2 semanas. Sin embargo, &
ha obdervade una efectividad similar con dodis de
S00mE.

Para las terapias biologicas de administracion

endovenosa o subcutines s debe asegurar la cadena

de frio &n &l despacho, recepeidn y almacenamiento

mantenienda las dragas entre 2°C y 8°C con contral de

temperatura verificable. En caso de entrega para

administracidn en domicilio &sta debe hacerse en una

nevera portitil cerrada, con una unidad refrigerante

&n U interior

4, feguimienta:

Para esta condicién de salud, las prestaciones de

fepuimients no 28 encuentran garantizadas, por la gue
deberdn ser cubiertas por los seguros de salud
correspondientes, acorde al plan de salud del
beneficiariola). 5in embargoe, son fundamentales para
laintegralidad del procedo de apencion.
El seguimiento del tratamiento anterior, requiere de
evaluaciones clinicas cada 3 rmeses los primeros &
meses y luego semestral, de eficacia, seguridad,
reaccioned adversas a medicamentos (RAM), capacidad
funcional y laboratorio, durante tode &l tratamients
sepin esquermna de seguimientn.

El médico tratante serd el encargade de enviar el
Formulario de Motificacidn de Reacciones Adversas al
ISP y, paralelamente, deberd enviar copia de diche
formularic  al Comiré de Expertos Clinicos  del
Prestador Aprobade, & través de la plataferma
electrdnica del FONASA para la ley N*20.850:

MAGISTER EN
GESTION DE SISTEMAS
DE SALUD

FEN UTALCA

Farmacia CDT Fono: T17527
Farmacia Hospitalizados Fono: 719772
Farmacia Infanto-juvenil: 717495
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4.5 Colitis ulcerosa

Tratamiento con Golimumab o Adalimumab
para personas con Colitis Ulcerosa moderada e
Infliximab en personas con Colitis Ulcerosa

grave, refractaria al tratamiento de primera
linea.

Definicion:

La colitis ulcernsa es una enfermedad inflamataria
cronica que afecta la mucosa del colon en forma
continua, comprometienda el recta y una i
variable de la extensitn del resto del colon, sin la
presencia de granulomas, & no Ser gQue estén
ssociadas & una cripta en la biopdia.

Sintomas

Pérdida de peio Dhcwren frecusnbe
Fatiga Reducrién de opetibe Dulewl

1. Selicitud del Medicaments

En personas con  Colitis  Uleerosa moderada
inmunorefractaria y personas con Colitis Ulcerosa
grave refractarios a corticoides, que cumplan con los
critérios de inclusién establecidos en este protocolo y
deseen acceder voluntariamente a los beneficios de la
ley  N20.850, serd &l médice  tratante,
gastroenterdlogo [adulte -] pedidtrica) o
coloproctdlogo, quien deberd generar la solicitud del
medicaments al Comité de Expertod Clinicos del
Prestader Aprobado. Esta solicitud la realizard
mediante &l farmulario correspondients para esee fin.
El comité antes citado serd quien podrd aprobar o

MAGISTER EN

GSS GESTION DE SISTEMAS

2. Confirmacion Diagndastica:

El diagnistico de colitis ulcerosa con erisis grave
refractaria & corticoides o colitis ulcerosa moderada
inmunorefractaria se fundamenta en la persistencia
de la sintomatologia y evidencia de actividad
inflamatoria en el colon & pesar de la terapia con
corticoides o inmunomoduladores. De acuerdo & esto

podemos decir especificamente gue:
+ Un pacients refractario a corticoides, es aguel
que 0o T al ot con

hidrocortisona 100 mg cada 8 horad endovenaso u
oiros corticoides endovenosos ] dasis
equivalentes, utilizados por 3 a5 dias.

« En pacientes pediftricos se entiende como
refractariedad a corticoides si el PUCAI al dia 3 es
rmayor de 45 & al dia 5 mayor de 65,

* Un paciente refractario a inmunomoduladores o
inmunorefractario, &4 aquel que no responde a
dosis adecuadas de inmunomoduladores tras &
meses de terapia con azatioprina, dosis minima
de 2mg/kg/dia o imposibilidad de mayor dosis por
leucopenia o suspensidn de este Farmaco por
efecto secundario, & Gmercaptopuring, dosis
minima de 1mg/kg/dia, o imposibilidad de mayar
dosis por leucopenia o suspension de espe
farmaco por efecto secundario.

Examenses de confirmacién no garantizade.

3. Tratamiento:

Personas adultas y pedibtricas con colitis uleerosa
grave hespitalizades con crisis cortico refractaria,
recibirdn infliximab en wn plazo no mayor a 3 dias,
desde la validacidn de su indicacién por parte del
Comité de Expertos Clinicos del Prestador Aprobade.
Personas adultas con colitis ulcerosa moderada
inmunorefractaria, recibirdn galimumab a
adalimumab en un plazo no mayor a 30 dias, desde la
validacién de su indicacién por parte del Comité de
Expertos Clinicos del Prestador Aprobado.

Pacientes pedidtricos con colitis ulcerosa moderada
inmunorefractaria, recibirdn inflikimab en un plazo
no mayor & 30 dias, desde la validacion de su
indicacién por parte del Comité de Expertos Clinicos

rechazar las solicitudes de acuerdo a los
clinicos  presentados y  criterios  de  inclusién
edtablecidod en & protocalo. El médies que genera 1a
solicitud, serd responsable de la  informacidn
entregada, la que podrd ser ohjeto de auditoria.

del Pr Aprobade.
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Golimumalb: ES wn inhibidor del TMF- alfa, éstas
funcienan uniéndose y reduciendo las sSefales
enviadas por el TNF-alfa, sustancia clave involucrada
en la inflamacidn. El Golimumab es un Anticuerps
manaeclonal |EG1ﬂl humana pmdur.iﬂa en una linea
eelular de hibridoma murine mediante tecnologia de
DMA recombinante. Presentacion: wia subcuthnea y
via endovenosa: se garantiza solo la administracién
wia subcutines.
Dosis: estable, S0mg cada 30 dias.
= Resciones adversaz efectos inmunosupresores, gue
puseden s del | frente 3
infecciones y cinceres malignos, asi come las respuestas
a las wacumas disminuyendo la proteccdn gue estas
pueden conferir. Mas frecuentemente infecciones de tipo
respiratorio coma ser laringitis, faringitis, nasofaringitis,
rinitis, faringitiz. Hipertensién arverial. vértigo y
ves de la con sensacidén  de
hormigeeo y adormeximbento. Erupcidn y enrojecimients
de la piel Constipacian, dlnriruu:kin de los globulos
blancos, de las llio de:
algin tipe de anticuerpos. Hay algunas infecciones
SEVETAs por m oportunistas e infecciones wirales
coma, herpes @ influenza, infecciones por hongos
Invasivas, | bacterianas, reactivacdn de
mhtn:llmis.lmci locales en el mlo d:lrlyeu:llh ¥
esala del
mndl::mmln.llmrm:g\n de desarrollar melanoma jun
tipe de cancer de la piel), linfoma, leucemia [cincer que
empieza en los glébulos blancos) y otros tipos de cancer,
que las personas que no reciben el medicamento. Se ha
repartado que los farmacos anti TRFo puesden empeorar
la__insuficiencia  candiaca,  inducir  trastornos
esmi el ¥ sind i {tipo lupus).
Adalimurnab: Anticuerps humans monaclanal que s
une especificamente al THNF-alfa blogueande su
interaceitn con sus receptores celulares pSS y p7s,
inhibienda la produccién de citoquinas, reduciendo la
inflamaciGn y destruccidn de tejidos.
Pr wia su
Dasis de induccion: 160mg e la Semana 0, BOmg &n la
Semana 2.
Después del tratamiento de induccidn, la desis
recomendada es de $0mg cada dos semanas.
* Contraindicado: Ne se han descrito comtraindicaciones
hasta el Mo se rec su wso en el
embarazo. En case de Lactanda, ésta debe realizarse
|posterior a 5 meses de la dltima dosis de tratamiente.
Reaccicnes adversas: efectos Inmuncsupresores, que
las del frente a
y cdnceres malig asi como las respuestas
a las vacunas disminuyendo la proteccién que estas
jpueden conferir.




4.5 Colitis ulcerosa

Mas  frecoentemente  dolor de cabeza, erupciin
enrojecimiento de la piel, incremento de algunos tipos de
anticuerpes, reacciones en sitio de la imyecckn gue incluye
eritema, prurito, sangrado, dolor, hinchazdn, aumento de una
enzima llamada CPE, infecclones respiratorias altas, sinusitis,
branquitis.

Infliximab: &8 wn compuesto gquimérico IgG1
[anticuerpoe  monoclonal de la g1} de  alta
especificidad y afinidad para el factor de necrosis
wmoral alfa (TNFa). Esth  disponible para el
tratamiente de personas con enfermedad de Crohn
moderada & severamente Activa y &n perionas con
enfermedad de Crohn fistulosa, que han tenide una
respussta inadecuada a la terapia convendional.

Wia administracién via subcutinea.

Dosis: Dosis: Smg/kg al inicio del tratamiento, seguido

de Smgikg & las semanas 2 y 6, y luego cada B semanas.

En pacientes seleccionados se podrd solicitar el uso de

10mg kg dosis al Comipé de Expertas Clinicos del

Prestador Aprobade. La respuesta clinica se alcanza

peneralmente  dentre de las 14  semanas de

tratamiento, esto es, con tres dosis.

# Contraindicaciones: Resctivacién de  tuberculosis,
Iinfecciones por hangos u ofros agentes bacterianes, virales
y oiras infecciones oportunistas. 5e ha reportade la
aparicién de incremento del riesgo en algunos tipos de
canceres: linfomas y otras enfermedades malignas.

» Reacciones adversas: mds frecuemtemente  dolor de
cabeza, nauseas, diarrea, dolor abdominal, aumento de
enzimas  hepaticas, aumentc de  determinados
anticuerpes, infeccidn, abscesos, infeccén respiratoria
alta, simusitis, tos, faringitis, reacciones en sitio de la
Inycn(uin que incluye enrojecimiento, picazdn, sangrado,
delor, hinchazém Mencs frecuentemente hipertensicn,
fatiga, dolor, dispepsia, dolores articwlares y dolor de
espalda, bronguitis, rinitis, falta de aire, fiebre.

4. Seguimienta:

Para esta condicién de salud, las prestaciones de
seguimisnts, no 3& encuentran garantizadas por lo que
deberdn ser cubiertas por los seguros de salud
correspondientes. Sin embarge, fon fundamentales
para la integralidad del procese de atencién. El
seguimiento deberd ser realizado por & médico
tratante gastreenterdlogs o coloproctaloga o tratante,
quién serd respondable evalusr 18 respuesta  al
tratamiento farmacobigico y la presencia de reacciones
adversas al medicaments (RAM) los cuales deben Ser
ingresados a la plataforma dispuesta por FOMASA,

MAGISTER EN
GESTION DE SISTEMAS
DE SALUD

Farmacia CDT Fono: 717527
Farmacia Hospitalizados Fono: 719772
Farmacia Infanto-juvenil: 717495
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4.6 Artritis Psoriasica

Tratamiento con Golimumab o Etanercept o
Adalimumab o Secukinumab en personas

con Artritis Psoriasica Moderada a Grave
Refractaria a Tratamiento Habitual

Definicidn:

La Artritis Psoribgica (AP3) es una enfermedad
inflamatoria crinica del SEtema
LS ¥ o pener asocisds &
psoriasis, gue pertenece al grupe de las

loartritis. Tiene diversas presentaciones
clinicas, puﬂimﬂn afectar la columna vertebral ¥
articulaciones  sacroiliacas, las  articulaciones
perifiéricas, las entedis, las vainas tendinosas, las
ufias y otros drganes como el intestine o el ajo.
Algunos pacientes pueden presentar mas de una
legidn ¥ cambiog en log patranes de la Artritis
durante el seguimienta.

Sintomas

Los sintomas clinicos de Artritis Psoridsica varian
desde poliartralgias asimétricas, de predominio en
extremidades inferiores, a poliartritis gue pueden
afectar cualquier tipe de articulscion. Ademas,
presenta  dactilitis  (inflamacidn  de  vainas
tendinosas flexoras de todo un digito), entesitis y
manifestaciones extra-articulares como uveitis o
enfermedad inflamatoria intestinal.

i'l:ll" F [y L L
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1. Salicitud del Medicameanto

En personas con Artritis Psoridsica moderada a
grave refractaria & tratamients habitual, que
cumplan con los eriterios de inclusién establecidas
&n este protocolo y deseen acceder voluntariamente
& los beneficios de la ley N°20.850, serd el médico
tratante reumatéloge. quien deberd realizar la
solicitud del medicaments al Comité de Expertos
Clinicos del Prestador Aprobado para esta condicion
de salud. Esta solicitud la realirard mediante el
formulario correspondiente para este fin.

El comité antes citado serd quien podrd aprobar o
rechazar las  solicitudes de acuerda &  los
antecedentes clinicos presentades y eriterios de
inelusion establecidos en el protocole. EI médico gue
genera  la solicitud  serd  responsable de la
informacion entregada, la que podrd ser objeto de
suditoria.

2 Confirmacitn Diagndstica:

Esta etapa condigte en la confirmacién de la
condicidn de salud de Artritis Psoridsica moderada &
grave refractaria, a través de 2 evaluaciones con los
instrurmentos cDAPSA (Clinical Disease Activity Index
for PSoriatic  Arthritis) y ASDAS [Ankylosing
spondylitic  Disease  Activity Seore),  segin
corresponda, con un minimoe de 30 dias de diferencia
yun maximo de 120 dias, siendo la ditima evaluacién
mdxime 30 dias previos a ingresarle a la plataforma
electrinica del FOMASA. Los puntos de corte
edtablecidos para &l uso de cDAPSA [gin PCR) son:

= cDAPEA =4: remisién,

= CDAPSA >4 a <13 baja actividad,

= cDAPSA>13 & 2T moderada actividad y,

+  cDAPSA>2T7: alta sctividad.

Examenses de confirmacion no garantizado.

3. Tratamiento:

Edta Etapa EORSHELE & héﬂlr‘!! o administracion de
les Farmacos Golimumab o Etanercept & Adalimumab
6 Secukinumab como tratamiento para la Artritis
Psoridsica Moderada a Grave Refractaria al
Tratamiento Habitual, en un plazo no mayer & &0
dias, &l beneficiario{s), por un prestador aprobade lo
més cercano posible al domicilio del beneficiariola)
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Golimwnab: Es un inhibidor del THF- alfa, &stos
funcionan uniéndose y reduciendo las sefiales enviadas
por el TMF-alfa, sustancia clave invelucrada en la
inflamacién. El Golimumab es un Anticuerpo
monoclonal Ig61/x humane producido en una linea
celular de hibridoma murine mediante tecnologia de
DMNA recombinanbe.
Administracién: via subcutines.
Dosis: estable, 50mg cada 30 dias.
* Contraindicaciones:  Hiper B
Tuberculesis activa u otras infecciones FIIH como sepsis
e Infecciones oportunistas. Insuf. candisca mederada-
grawe {clase 71V segin la clasificaciin NYHAL
= Reacclones adversasc nfecckin del tracto respiratorio
superior, infecciones bacteriamas, infecciones  wiricas,
bronguitis, sinusits, infecclones famgicas superficiales;
amemia; depresién |, insomnio; reacclones  alérgicas,
autoanticuerpos posi maren,
D!fl|“. parestesia; HTJL lnn.l y dn‘mmu reladonadas
dolar
& ' s
Bastr [tales como gastritis y
colitisl, estomatitis: alanina aminotransferasa elevada,
aspartatc  aminotransferasa elevada; prurito, rash,
alopecia, dermatitis; piresda, astenda, reaccién en la zona
dee inyeccidn, malestar tordcioo.
Etanercepl: Proteing dimérica, cuyo mecanismo de
aecitn e la inhibicidn competitiva de |a unidn del TNF-
alfa al receptor de TNF-alfa de la superficie celular,
impidiendo la respuesta celular mediada por el TNF-
alfa provocande que t!l.! Seh anﬁyummu inattiva.
También puede d la bicldgica
controlada por moléculas sdicionales gue regulan & &
baja (por ejemple, citoquinas, moeléculas de adhesidn o
proteinasas), que se inducen o regulan por el TNF-alfa .
Presentation: via subtutines.
Dosis: S0mg administrados cada T dias.
+ Contraindicaciones: Hipersensibilidad a etanercept; sepsis
o riesgn de sepsis;  infecciones  activas,  incluyendo
imfecciones crémicas o localizadas.
Reacckones adversas: Infectiones incluyende infecciones
del tracto respiratoric alto, bronquitis, cistitis infecciones
cutaneas; reacciones alérgicas; formacion de
auteanticuerpos; prurito; reacciones en la zona de
inyeccian (induyendo hemorragia, hematomas, eritema,
picor, dolor, hinchazdn), fiehre. Otras reacciones adversas
identificadas. desputs de la evaluacidn de los datos de
farmacowigilancia: sarcoma de kaposi.
Adalimumab: Anticuerpo humano moenoclonal gue &
une especificamente al TNF-alfa blogueands su
interaccitn con Sus receptores celulares pSS y pvs,
inhibiendo Lla produccitn de citoquinas, reduciendo la
inflamacion y destruccion de tejidos.

h
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4.6 Artritis Psoriasica

Administeacitn: via subcutinea.

Dosig:40mg, cada 14 dias.

o ‘Captraipdicadiones: Hipersenzibilidsd a  sdalimemab;
tishaneillosis (artiva w otras infecciones graves tales comao
‘sépsis, e infécchones oportunistas; insuf. cardiaca moderada
a grawe.

Reacolones adversas: Imfecciones del tracio respiratorio
lincluyends infecciones respiratorias del tracto inferior y
superior, neumenia, sinusitls, faringitls, masofaringits y
reumonia  por  herpeswinust  beucopenia  (incluypendo
neutropenda y g I anemila; incr o de
lipidas; dolor de cabeza; dolor abdominal, naeseas y
vomitos;, incremento de enzimas  hepaticas;  rash
[ncluyends rash eafoliativol, dolor miusculoesquel ético:
reaccicn en el lugar de inyeccion (induyendo eritrema en el
lugar de inypeccidn).

Secukinumab: B3 un Inhibider de interleucing, por lo
gue interrumpe $efales especificas de sustancias
guimicas que promuesven la inflamacion. Secukinumab
et un anticuerpo monoclonal IgGik  anti-IL-174
integrarments humana gue Actila al unirde
selectivamente y neutralizar IL-174, inhibiende asi su
interaccion con bos receptores de IL-17. De esta manera,
la activacion de la cascada inflamatoria 3& detiene,
mientras que otras funciones inmunes no & alteran.
Presentacion: via subcutdnea.

Daosis:

= Para pacientes con Artritis Psoridsica moderada o
grave refractaria a tratamients habitual, sin Ringon
tratamiento biolégico previo, con o sin psoriasis en piel
[segin puntaje Psoriasis Area and Severity Index [PASI)
y valoracidn del médico tratante), la dosis garantizada
s de 150mg, que s& administran semanalmente las
primeras 5 semanas y luego mensualmente.

+ Contraimdicaciones:  Hiper: b lidad
infecciones  activas  clinicamente
tuberculesis activa).

Reacciones adversas: Infecciones de vias respiratorias altas,
herpes  oral; rinorrea;  disrres; wrticaria.  Frecuencia
desconocida: candidiasiz en msoosas y cwtdnea incluyendo
candidiasis esofigica). vasculitis par hipersensibilidad.

4. Seguimiento:

Para esta condicidn de salud, las prestaciones de
seguimients, no 4& encuentran garantizadas por lo gue
deberdn ser cubiertas por lod segurod de salud
correspondientes. Sin embargo, son fundamentales
para la integralidad del proceso de atencign. El
seguimiento deberd ser realizado por el Cmédico
reumattlope tratante, quitn serd responsablé evaluar
la respuesta al tratamients farmacoldgics y la presencia
de reacciones adversas al medicaments | (RAM) las
cuales deben ser ingresados a la plathformadispuests
por FOMASA.

a  sec e
importantes

MAGISTER EN
GESTION DE SISTEMAS
DE SALUD

FEN UTALCA

Farmacia CDT Fono: 717527
Farmacia Hospitalizados Fono: 719772
Farmacia Infanto-juvenil: 717495
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4.7 Tumores del Estroma Gastrointestinal no Resecables o Metastasicos

Tratamiento con Imatinib o Sunitinib

‘en Personas con Tumores del Estroma

Gastrointestinal no Resecables o

Metastdsicos
Definicidn: -
tumores del estroma gastrointestinal
un grupo de neoplasias que

menos del 1% de los tumores
primarios del tracto gastrointestinal. Se
localizan preferentemente en el estdmago
y el intestino delgado, aungue pueden
se en cualquier lugar del
o e incluso fuera de él.

1. Sospecha fundada:
En personas con sospecha diagndstica de

tumor del estroma gastrointestinal no
resecable o metastdsico, que deseen acceder
voluntariamente a los beneficios de la ley
N*20.850, serda el médico tratante oncdlogo,
guien debera generar la Sospecha Fundada a
través del formulario correspondiente para
este  fin, disponible en la plataforma
electrinica del FOMASA. El médico que genera
la solicitud sera responsable de la informacidn
entregada, la que podrd ser objetoc de
auditoria.

1 Confirmacidn Diagndstica:

Las personas con sospecha dinica fundada de
tumor del estroma gastrointestinal no
resecable o metastdsico tendran acceso a
examen de Inmunchistoquimica de proteina c-
kit'CD117 y tomografia computada, en un
plazo no mayor a 30 dias desde la recepcidn del
formulario de sospecha fundada. Ademads,
consiste en la validacidn de la solicitud de la
terapia farmacolégica con imatinib o sunitinib,
como tratamients para tumor del estroma
gastrointestinal no resecable o metastasico,
por parte del Centro Confirmador y Comité de
Expertos Clinicos del Prestador Aprobado de
acuerdo a los criterios establecidos en este
protocolo. Este Comité wvalidara o mo las
solicitudes de acuerdo a los antecedentes
presentados. Una wez confirmada la persona
como beneficiariola) de la Ley, el médico que
genera la solicitud deberd notificarlofa), emitir
la receta para el inicio de la terapia y en
conjunto asignardan un establecimiento dentro
de la Red de Prestadores Aprobados para el
tratamiento y seguimiento.

3- Tratamiento:

Esta etapa consiste en la entrega o
administracidn de los firmacos imatinib o
sunitinib, con un plazo no mayor a 20 dias
desde la validacidn de la indicacién por parte
del Comité de Expertos Clinicos del Prestador
Aprobado.
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Imatinib: inhibidor selective de la tirosina
quinasa que se une a los receptores c-KIT, ABL,
BCR-ABL y PDGF y bloguea la via de sefializacidn
celular, evitando la proliferacion  celular
incontrolada.

Via de Administracidn: oral.

Dosis inicial: 400mg u BOOmMg (dosis maxima)
diarios hasta progresion o toxicidad intolerable
por parte del paciente segin criterio clinico.
Durante & seguimiento se permitirdn ajustes
de dosis en funcidn de la toxicidad del fairmaco,
que deberdn ser validados por el Comité de
Expertos Clinicos del Prestador Aprobado.

Reacciones adversas: diarrea, nausea, womito,
cambios en el sabor, aftas en la boca o
inflamacién dentro de la boca, pérdida del
apetito, pérdida de peso, acidez o indigestitn,
boca seca, dolor de cabeza, dolor o hinchazdn
en las articulaciones, calambres, espasmos, o
dolores musculares, sensacion de
estremecimiento, guemazdn, o hormigueo en la
piel, dificultad para guedarse o permanecer
dormido, rubor, piel seca, sarpullido, picazdn,
cambios en las uwfias, pérdida de cabello.
Hinchazén alrededor de los ojos, inflamacidn de
las manos, los pies, los tobillos o las
pantorrillas, aumento repentino de peso, falta
de aire, latidos cardiacos rapidos, irregulares o
fuertes, expectoracidn de mucosidad
sanguinolenta o de color rosado al toser,
aumento de las ganas de orinar, sobre todo en
la noche, dolor em el pecho, formacidn de
ampollas, o desprendimiento de la piel,
coloracién amarillenta en la piel o los ojos,
sangre en las heces, sangrade o moretones
anormales, sintomas como de la gripe, dolor de
garganta, fiebre, escalofrios y otros signos de
infeccidn, cansancio excesivo o debilidad, dolor
o distensidn abdominal. puede desacelerar el
crecimiento y desarrollo en los nifios.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad Imatinib.
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4.7 Tumores del Estroma Gastrointestinal no Resecables o Metastasicos

2 inhibidor de tirosina guinasa, inhibe
factor de crecimiento del endotelio vascular
(VEGF) v los receptores del factor de crecimiento
derivado de plaguetas (PDGF) en células
cancerosas, células endoteliales wasculares y
pericitos. Esto reduce la proliferacidn de células
tumorales y el desarrollo de wasos sanguineos
tumaorales.

: oral.

- : 50 mg diarios, durante un periodo de 4
Semanas consecutivas, seguido por un periodo
de 2 semanas de descanso (régimen #4:2) para
completar un ciclo de 6 semanas. Durante el
seguimiento se permitirdn ajustes de dosis en
funcidn de la toxicidad del farmaco, que deberdn
ser validados por el Comité de Expertos Clinicos
del Prestador Aprobado.

: debilidad, nduseas, vomitos,
diarrea, estrefiimiento, acidez, gas, hemorroides,
dolor, irritacién o sensacién de ardor en los
labios, la lengua, la boca o la garganta, boca seca,
cambio en el sabor de las cosas, pérdida de
apetito, cambios en el peso, pérdida del cabello,
ufias o cabello fragiles, habla lenta, temblores,
periodos menstruales intensos, irregulares o que
no se presentan, depresign, dificultad para
conciliar el suefio o para mantenerse dormido,
agrietamiento o ampollas en la piel en las palmas
de las manos y en las plantas de los pies, dolor
muscular, de lasarticulaciones, entre otras.

Hipersencibilidad a Sunitib.

i, Seguimiento:

Para esta condicién de salud, las prestaciones de
seguimiento, no se encuentran garantizadas por
lo que deberdn ser cubiertas por los seguros de
salud correspondientes.  Sin embarge, son
fundamentales para la integralidad del proceso
de atencidn. El seguimienta deberd ser realizado
por el médico oncdlogo tratamte, gquién sera
responsable evaluar la respuesta al tratamiento
farmacoldgico y la presencia de reacciones
adversas al medicamento (RAM) los cuales deben
ser ingresados a la plataforma dispuesta por
FOMASA.

Farmacia CDT Fono: 717527
Farmacia Hospitalizados Fono: 719772
Farmacia Infanto-juvenil: 717495
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4.8 Enfermedad de Crohn

Tratamiento con Infliximab o Adalimumab
para personas con Enfermedad de Crohn
grave Refractaria a Tratamiento Habitual.

Definicign:

La enfermedad de Crohn (EC) forma parte del grups de
enfermedades inflamatorias intestinales que puede
afectar & cuslquier parte del tubo digestive y tiende &
tener un  compromise  (presencia  de  Gleeras)
segmentario. Las Areas que Se comMprometen con mayor
frecuencia son e deon terminal y el cego. Esta
enfermedad se caracteriza por episodios de actividad y
remision de la inflamacidn, de curse progresive gque
puede avanzar & la estrecher o formacién de

conexiones anormales en el colon.
Sintomas
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chubdicla, e de
e Lo che i,

» Adectacsin du polos
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1. Solicitud del Medicamento:

En personas con enfermedad de Crobn (EC) grave o
enfermedad de Crohn con fistulas perianales complejas,
que cumplan con los eriterios de inclusidn establecidos
en el protocolo y valul ente a los
beneficios de la ley N°20.850, serd el médico tratante,
ghstroenterdloge o coloproctilogn, quien deberd
generar la solicitud del medicamente al Comité de
Expertos Clinicos del Prestador A probado. Esta solicitud
la realizard mediante &l formularie correspondients
para este fin, Bl comité antes citade serd guien podrd
aprobar o rechazar las solicitudes de acuerdo a los
antecedentes  clinicos  presentades, criterios  de
inclugion y exclusidn establecidos en el protocolo.
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El médien que genera la solicitud serd responsable de |a

infarmacidin entregada.

X Confirmacién Diagnbstica:

El diagndastice de EC grave o EC con fistulas perianales

EDﬂ'IPMiM se fundamenta en la peﬂlsuncla de la

sintomatoloegia de la enfermedad & pesar de la terapia

con corticoides o inmunomoduladores. De acuerdo con
eita, pedemas decir especificaments gue:

= Una persona refractaria a corticoides o
ooticorefractario, &5 agquel qgue manifiesta
persistencia de la actividad de la enfermedad,
obfervindose un indice Harvey-Bradihaw »o= & 8
yio COAl »o= & 220 o PCDAl o= 2 30, al cabo de 2 4 5
dias de corticoides por via endovenoda o 4 semanas
por via oral, & una dosis equivalente de prednisona
de Img/iidia.

+ Una persona refractaria a inmunomoduladores o
inmunerefractarios, es agquel gque manifiesta
persistencia de la actividad de la enfermedad,
obtervindose un indice de Harvey-Bradshaw o= a8
yio CDAI o= & 220 0 PCDAI o= a 30, tras 6 meses de
terapia con azatioprina, a dosis minima de 2
mg/kgidia, o & meses de terapia  con
mercaptopuring, & dosis minima de 1 mgfkgidia o
para ambas, la imposibilidad de mayor dosis por
leucopenia o suspensidn de estes firmacos par
efecto secundario, o metotrexato a dosis de 25
mg/dosis semanal subcutines o intramuscular o
Suspension de este farmace por efecto secundario o
&n paciente pediitrico & dofis de 15mg/m2 de
superficie corporal [mixima 25 mg semanales).

Examenes de confirmacion no garantizados.

3. Tratamiento:

Ante el fracado al tratamientd  habitual con
medicamentas de primera linea (glucocorticaides,
inmunosupresores), podrd hacer uso del beneficio
egpecifice de inicio de tratamients con adalimumab o
infliximabk. En personas con EC grave hospitalizadao,
tendrin derecho a tratamiento de indueccidn con
Infliximab o Adalimumab, en un plaze no mayor a 7 dias
desde la indicacién. Tendrd también derecho a
continuidad de la induccidn en un plazo no mayoer a 10
dias, desde la validacion de su indicacidn por parte del
Comité de Expertos Clinicos.

En personas con EC grave no hospitalizado, tendrin
derecho a tratamiento de induccion con Infliximab o
Adalimumab en un plaze ne mayor & 30 dias, desde la
confirmacidn de su indicacidn por parte del Comité de
Expertos Chinicos.
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En personas con EC con Fistulas Perianales Complejas,
tendridn dereche a tratamiento de induction con
Infliximab o Adalimumab en un plam no mayor a 30
dias, desde la confirmacién de su indicacion por parte
del Comité de Expertos Clinicos.

ADALIMUMAD: &3 un anticuerpo menoclonal humano
IgG1 recombinante dirigido contra el factor de necrogis
tumeral [TMNFa), que ha sido aprobado para su usoe en la
enfermedad de Crohn.
Wia de ad minigtracion: subcutinesa.
Dosis adultos: Dosis de inducdién: Corresponde a la
semana 0.2 y 4, 160mg subcutdnea ($€) semana 0,
BbmE. s semana 2 y 40mg s a la sernana 4.
Dosis de mantenimiento: 40mg cada 2 Semanas.
Dosis &n nifios y nifad: Dosi de induecidn: En paciente
con peso menor de 40 kg Corresponde a la semana O
(dosis de B0 mg). semana ? [dosis de 40 mg) y a la
semana 4 (dosis de 20 mg).
+ Dosis de mantenimiento: 20 mg cada 2 semanas.
+ Dosis &n pacientes con peso > 40 kg Tanto en
inductién como manténdion 3 igual a la
dosificacitn del adulta.
Contraindicaciones: Toxicidad potenciada con: abatacept,
anakinra antagoniza ¢l efecto de vacunas vivas. Sl tiene
tuberculosis activa Imfecciones por hongos u otros
permenes oporiunisias. Se han repertado la aparicidn de
incremento del riesgo en ﬂgunns tipes de cdnceres:
i y oitras enfe
= Rescciones adversas: las mas fﬂ:mmtl.":: hipertensian
arterial, trastornos del ritmo cardiace, dolor en el tdram,
enfermedad corenaria, infarto de miccardio, palpitaciones,
liguide en el pericardic, edema periférico. hematoma
sub«disral, sincope, taquicardia, confusién, alteraciones de la
sensibilidad, ¥ ¥ d! oz lipidos y
ded al, caries,
iz, delor abdominal, 'm':mltus. diverticulitis,
I*n:llin wrinaria, sangre en la orina, cistitis, dolor pélvico,
alteraciones hﬂ'rn'tnllxﬁ:.ls ¥ diversos tipos de cancer
(mama, gas ital, linfft
incremento de la enzima hepdtica fosfarasa alcalina, dolor
de espalda, dolores, inflamaciones e infecciones articulares
y musculares, cataratas, infeccién wrinaria y cilculos
urinaries, sintomas  similares a3 la  gripe, ama,
broncoespasma, falta de aire, faringitis, neumania.
INFLIXIMAB: &3 un este  quimérice  IgG1
{anticuerpo monoclonal de [a 1g61) de alta especificidad
y afinidad para el factor de necrosis turmoral aifa
(TNFa). Esth di ible para el iento de personas
con enfermedad de Crohn moderada a severamente
activa ¥ en perionad con enfermedad de Crohn
fistulosa, que han tenido una respuesta inadecuada a la
terapia convencional.




4.8 Enfermedad de Crohn

Wia de administracidn: intravenossa.
Dosis en adultos: sdministracion lenta (2 horas), con
monitores de frecuencia cardiaca ¥ p-r!!iﬁl\ arterial
cada 30 minutos. Dosis: 5 mg/kg.
= Dosis de induccidn: Corresponde a la semana 0, 2 ¥
B

= Premedicacién: Hidrocortisena 200 mg (LV) +
paracetamal 1 g (V.0) + clorfenamina 10 mg (1),
previa & cada infusién. - De preferencia en
enfermedad de Crohn con fistulas perianales
complejas usar en primera linea inflicimab.

Dosis en nifios y nifias: Smgslicg.

+ Dosis de induccién: Corresponde a la semana 0, 2 y
E.

s Premedicacién: Hidrocortisona 2 a 4 mg/kg (LV)
(méxima 100 mg) + paracetamel 15 mglkg (V.0)
(méximo 1 gramo) « clorfenamina 0.1 mgfkg (LV)
[miixima 10 mg), previa & cada infusicn,

+ Contraindicaciones: Reactivacidn de  tuberculosis,
infecciones por honges w oires agenies bacterianos,
wirales y otras infecciones opartunistas. Se ha reportado
lla aparicién de incremento del riesgo en alguncs tipos de
canceres: linfomas y otras enfermedades malignas.

= Reacciones adversax mds frecuentemente dolor de
cabeza, niuseas, disrrea, dolor shdominal, asmento de
enzimas hiepaticas, aumento de determinsdos
anticuerpos, infeccidn, absceses, infeccidn respiratoria
alta, sinusitis, tos, fl.rlngtl:, reacciones en sitio de la
linyecridn que inciuye enrojecimients, picazdn, sangrada,
dodar, hinchazén. Menos frecuentemente hipertensiin,
flhsa. dolor, dispepsia, dolores articulares y dolor de
espalda, bronquitis, rinitis, falta de aire, fisbre.

4. Seguimiento

El seguimients del tratamients en personas con EC
grave, requiere de la evaluacion periddica, cada &
mesed durante &l primer afo y en forma anual a
partir del segundo afio, por parte del médica tratante
gastroenterdlogo o coloproctaloge, con la finalidad de
evaluar la respuesta al tratamiento farmacoligico y
la presencia de reacciones adversas al medicamento
(RAM).

Para esta condicidn de salud, las prestaciones de
seguimiento no se encuentran garantizadas per lo
que deberin ser cubiertas por los segurcs de salud
correspondientes, acorde al plan de salud del
beneficiariala). Sin embarge, son fundamentales para
la integralidsd del process de stencibn. £}
seguimienta  de  reaciones  adversas| &) a3
medicamentod deberd ser realizado gingrEiado als
plataforma electrdnica del FOMASA.
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Farmacia CDT Fona: 717527
Farmaeia Hospitalizades Fone: 719772

Farmacia Infanto-Juvenil: 717495
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4.9 Angioedema Hereditario

Tratamiento con inhibidor de C1
esterasa para personas con
Angioedema Hereditario

Definicidn::

El Angioedema es una condicidn de salud que
agrupa varias enfermedades de baja frecuencia
que se define como una reaccidn vascular de la
dermis profunda o de los  tejidos
subcutaneos/submucosos, que produce
inflamacién del tejido. Puede tener causa
adguirida o hereditaria. Un subtipe de
angioedema hereditario se debe a deficiencias
de una sustancia llamada inhibidor de C1.

Sintomas

Los sintomas se presentan con hinchazones
de duracién de entre 2 y 5 dias, que se
repiten com relativa frecuencia, de forma
variable, y que afectan tanto a extremidades
como a Grganos internos; tiene un periodo de
aumento progresivo de intensidad de 6 a 24
horas, y bajan o ceden en 12 a 36 horas de
forma espontdnea (sin aplicar tratamiento).
No se asocia a urticaria.

La inflamacién es de color blanco o

sonrosado, con apelmazamiento de la parte
afectada hasta llegar a gran dureza y pérdida
de la movilidad de la zona, y un periodo de
estabilidad con coloracion blanca de la piel.
En ocasiones se acompafia de picor u
hormigueo.

1-Solicitud del Medicamento:

En personas con angioedema hereditario por
deficiencia de inhibidor de €1, que cumplan
con los criterios de inclusién establecidos en el
protocolo y deseen acceder woluntariamente a
los beneficios de la ley N*20.850, sera el médico
tratante: médico inmundlogo, internista o
pediatra, quien deberd generar la solicitud del
medicamento al Comité de Expertos Clinicos
del Prestador Aprobado. Esta solicitud la
realizara mediante el formulario
correspondiente para este fin. El comité antes
citado serd quien podrd aprobar o rechazar las
solicitudes de acuerdo a los antecedentes
clinicos requeridos como criterios de inclusién
y exclusién establecidos en el protocolo.

2- Confirmacidn Diagndstica :

5Se confirmara el diagndstico en los siguientes

Casos:

= Personas mayoeres de 1 afo, con
antecedentes familiares de angioedema
hereditario ¥ un examen com bajo nivel
cuantitative de inhibider de C1 o nivel
funcional de inhibidor de C1 amormal o
alterado.

= Personas mayores de 1 afio, sin
antecedentes familiares y dos evaluaciones
gque indiguen bajo nivel cuantitative de
inhibidor de C1 o nivel funcional de
inhibidor de C1 anormal o alterado.

Las evaluactiones de ambos examenes deben

realizarse con una diferencia minima de 2

meses entre evaluaciones.

Examenfes de confirmacién no garantizado.
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3- Tratamiento:

Uno de los tratamientos seguros y eficaces

recomendados, es el inhibidor de C1 esterasa,

derivado del plasma de sangre humana, el cual

se administra en la vena y es efectivo tanto en

episodios agudos como en prevencidn.

=« Ante episodic agudo de angioedema
hereditario con deficiencia de inhibidor de €1
que afecten cara, cuello o abdomen, deberdn
recibir inmediatamente imhibidor de C1
esterasa en Servicio de Urgencia de la Red de
Prestadores Aprobados (nivel de priorizacidn
C1 ("emergencia vital").

= Ante episodic agudo de angioedema
hereditario con deficiencia de inhibidor de C1
que afecten partes del cuerpo distintas a
cara, cuelln o abdomen, deberdan recibir
inhibidor de €1 esterasa em un periodo no
mayor a 90 minutos en Servicio de Urgencia
de la Red de Prestadores Aprobados (nivel de
priorizacidn C3 “cardcter urgente”).

= Como tratamiento de profilaxis a corto plazo
en caso de cirugia mayor, de cabeza, cuello u
oral con 2 horas maximas de anticipacion a la
cirugia, en la Red de Prestadores Aprobados.
La snlidt.ui del medicamento debe realizarla
el médi tratante con 10 dias de
anticipacidn previos a la cirugia.

BERIMERT 500:

Sustancia activa: inhibidor de la esterasa C1,

humana.

El inhibidor de C1 esterasa es un concentrado

liofilizada, . _pasteurizado  y purificade de

inhibidor de C1 gue se reconstituye para su

administracién intravenosa ante episodios

como profilaxis, restableciendo los

niveles de inhibidor de €1 ausente o

sustituyendo el disfuncional em personas con

angioedema hereditaric con deficiencia de

inhibidor de ©€1. La “Food and Orug

Administration® de Estados Unidos (FDA)

aprueba su uso para poblacidn mayor de 12 afios

y el Institwto de Salud Pablica de Chile (I5P) lo

aprueba para poblacidn adulta.
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4.9 Angioedema Hereditario

Diosis:

20 U por kilo de peso corporal.

Administracidén: endovenosa.

Reconstituir solucidn: diluir vial en una relacién
de 500 U de inhibidor de C1 esterasa en 10 ml de
agua para inyectable.

Administrar por inyeccidn endovenosa en bolo
lento a una velocidad de 4 ml/minuto.

Contraindicaciones: Contraindicaciones LEY
Hipersensibilidad a la sustancia activa o a

cualguiera de los excipientes. EICARTE
Reacciones adversas: SOTO
En raras ocasiones se ha observado el

desarrolle  de trombosis  (codgulos  que Ley N©20.850

obstruyen la circulacién sanguinea en un
drgano), aumento de temperatura, reacciones
en el lugar de la inyeccidn. Sintomas de
reacciones alérgicas; por ejemplo: taquicardia
(aumente de la frecuencia de latidos del
corazdn], hipertensidn o hipotensidn,
enrojecimiento, wrticaria, disnea (dificultad
para respirar), delor de cabera, mareos y
nduseas.

4. Seguimiento:

Para esta condicibn de salud, las Farmacia CDT Fona: 717527
prestaciones de seguimients, no e Farmacia Hospitalizados Fono: 719772
encuentran garantizadas por lo gque Farmacia Infanto-juvenil: 717495

deberan ser cubiertas por los seguros de
salud correspondientes. Sin embargo, son
fundamentales para la integralidad del [EIHI=IEHE]

proceso de atencion. El seguimiento deberd Ministerio de Salud. {2019). Tratamiento con
ser realizado por el médico del prestador inhibidor de C1 esterasa para personas con
L L L I I s S LU S 1 pioedema Hereditario. PROTOCOLO 2018, Tutor(a): QF Chris Pulgar Boin.
responsable evaluar la respuesta al Recuperado 1 de junio de 2022, de

tratamiento farmacoldgico y la presencia L .

de reacciones adversas al medicamento content/uploads/2018/07/11.-10072019-

[RAM) los cuales deben ser ingresados a la
plataforma dispuesta por FONASA.

Nombre: Amelia Fuentes Méndez.

Protocolo-LRS-Angioedema_FINAL.pdf
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4.10 Inmunodeficiencias Primarias

‘Tratamiento con Inmunoglobulina G en
personas con Inmunodeficiencias Primarias

Definicion:

Las inmunedeficiencias primarias conforman un grups
heterogénen de mas de 340 diferentes enfermedades
de origen m énico. Estas fi dades s=
caracterizan por comprometer la funcidn normal de las
distintas ramas del sistemna inmune y por manifestarse
mediante una combinacién de infecciones recurrentes,
trastarnos autainmunes, trastornes autoinflamatorios,

trastornos linfoproliferativos, procesos
granulomateses, enfermedades alérgicas graves y
malignidad.

5i su hijashijo o alguien que conoce tiene dos o mas de
e4tas sefiales, consulte & un medico inmundlogo, el
diagnostice portuno es fundamental:

1. Selicitud del medicamento:

En personas con diagndstico confirmade de una
ir jencia que e 1 con los
eriterins de inciusion establecidas an aste protocale,
y dedeen voluntariamente acoeder & lod beneficiol de
la ley M20.850, serd el médico tratante, inmundloge,
internista o pediatra, quien deberd realizar la
solicitud del medicamento al Comité de Expertos
Clinicos del Prestador Aprobado para esta condicién
de saled. Esta solicitud e realizard mediante el
formulario correspondiente para este fin, El comité
antes citado serd quien podra aprobar o rechazar las
solicitudes de acuerdo a los antecedentes clinicos
presentados, criterios de inclusion y criterios de
exclusién establecidos en este protocolo. El médico
que genera la solicitud, serd responsable de la
informacién entregada, la que podrd ser objeto de
auditoria.

2. Confirmacidn Diagndstica:

Diagnostics e identificacion de sub-grupas

A continuacién se nombran bos sub-grupos gque

rednen las distintas inmunodeficiencias primarias en

las gue extd indicado & uso de inmunoglobulina &

= Subgrupe 1 Inmunodeficiencias combinadas,
inmunodeficiencias combinadas asociados a otros
defectos  sindromitices, enfermedades por
inmuno desregulacidn y defectos de la inmunidad
innata.

+ Subgrups 2 Defectos especificos de los
anticuerpos.

# Subgrups 3 Sindromes de desregulacidn
inmunolégica. Sub-grupe 4 Defectos en la
inmunidad innata e intrinseca.

Examen/es de confirmacitn no garantizada.

3. Tratamiento:

Esta etapa condiste en la entrega del Firmaco

ir ina G er o inmunog G

subeutinea ol beneficiario{a), por un prestador

aprobade lo més cercano posible al domicilio del
beneficiariola).

+ Personas con inmunodeficiencia primaria y gque
cumplan con los criterios de inclusion establecidos
en ¢l protocals, hardn use del beneficio especifica
de  tratamiente con  inmunoglobuli [

= Personas con inmunodeficiencia primaria, que

d.lh‘lmll'l eon  lod eriterios de  inclusién
Blecides en este pr lo ¥ que cumplan al
menot una de |MS-$I.-HII!5 condiciones:

L anafilaxia documentada debida a

inmunoglobulina & endovenosa,

fi. fintomai documentadod relacionades a la

infusion de inmunoglobulina & endovenosa no

manejables

Hil impﬁ!llﬂlim certificada de obtener accedod

YEMOSos

Harén uso del beneficio especifico de inicio de

tratamients farmacolégico con inmunoglobuling G

Suibsciithnes &n un plazo no mayor a 14 dias desde la

walidacion de la indicacién por parte del Comité de

Expertos Clinicos del Prestader Aprobade.

La inmunoglobulina es un hemoderivado
consistents  &n  anticuerpos  policlonales,
principalmente de tipo 1g6, purificados a partir de
la sangre de donantes sanos. Actualmente existen
dos vias de administracién de inmunoglobulina, la
via endovenosa (IgG EV) ¥ |a via subcutinea (Iga SC).
Independientemente de la via de sdministracitn, el
ute de inmunoglobuling es uno de los pilares
fundamentales del tratamiento de pacientes con
IDP, estando indicada como tratamiento de primera
linea para agquellas inmunodeficiencias producidas
por defectos en la produccién de anticuerpos,
y sindromes bien
definidos asociades & inmunodeficiencia, asi coma
tratamiento adyuwante en muchas otras IDP. El
principal rol de la  inmunoglobulina en el
tratamients de las IDP es prevenic el desarrollo de
infecciones, lo que e explicado por la obtencidn de

fimrmi iencias cor

concentracionss muuml de  anticuerpos
dirigides contra d f Los
anticuerpos circulantes mntrlbur:n a lapreverl:iﬁn
¥y eontrol de infecciones ela g
de ag infecei y de mecani fi =l
propios del Fe de la

eomeo  la  Activacion de la  wia HHCI del
" ito, la opsanizacién y la seidad

endovenosa en un plazo no mayor a 14 dias desde
La validaciGn de la indicacién por parte del Comité
de Expertos Clinicos del Prestador Aprobade.
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diada por anticuerpos.



4.10 Inmunodeficiencias Primarias

Inmuneglobuling & endovenoda:

Dosis: Personas con pess menor a S0kg

= Did 0: s& inicia dosis de canga con 187k

= Dia 7: 400-T00mg ke,

= Luego 400-TO0ME/KE una vez cada 3-4 semanas.

Personas con pedo mayor a S0kg

= 400-T00mg kg una ver cada 3-4 semanas.

Inmunoglobuling & subcwténea:

Dosis:

= En personas gue previaments recibian 1g6 EV, la
dosis semanal inicial de g6 5C se calcula
dividienda la dosis de g6 EV utilizada por el
nimers de semanad entre cads infusidn.

= En personas gue npunca hayan  recibidoe
tratamiento con Igc EY, %= recomienda el
!%I.Ii!lll.! !tqu!ﬁlld&.&ﬂmil‘li!lnﬂﬂiﬂﬁ!

Dias 0, 1, 2, 3: 150mg/kg/dia como dosis de carga
Dia 7 en adelante: 150mg/kg semanalmente.
Reacciones adversas: mas frecuentemente: dolor &n
el pecho, eritema, auments y disminucién de la
presidn arterial. malestar, disnea, nduseas, vomitos,
pirexia, dolor de espalda, cefalea y escalofrios.
También se han reportado eventos tromboembalices

asociados & su uso.

4. Seguimiente:

El seguimiento del tratamiento con inmunoglobulina
G endovenosa o inmunoglobuling G subcuténea, en
personas con una inmunodeficiencia  primaria,
requiere de evaluacién periddica por parte del
médico tratante, inmundlogo, intemista o pediatra
con o finalidsd de evaluar la respuesta  al
tratamients farmacoldgica y la  presencia de
reacciones adversas al medicamento. En  estos
controles e aplicardn mediciones de  actividad

Bibliografia
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Farmacia CDT Fomo: 717527

Farmacia Hospitalizados Fono: 719772
Farmacia Infanto-juvenil: 717495

de  Salwd. (2019). Tratamiente con

i
clinica y registro de rescciones adversas a Inmunaglobulina a En pErSonas con

medicamentas notificables de inmunoglobuling & WL o
endovenosa o inmunoglobulina & subcutinea, en [EERNTSERTY

cias  Prima PROTOCOLO 2019,
i de junie de 2 de

Nombre: Amelia Fuentes Méndez.

funcién de les eriterios, procedimientas y plazos hittpss ensnw.minsal. cliwp-

establecidos por ¢l Sisterna de Farmacovigilancia del ERVERTTIELETE G ERrNEL TS T ierli R TSR
instituto de Salud Pablica (15P). El médico tratante  [TCRTETN I RPN L0 T

serd el encargade de enviar el Formulario de
Motificacidn de Reacciones Adversas al ISP y
paralelamente, deberd enviar copia de diche
formulario al Comité de Expertes Clinicos del
Prestador Aprobade, a través de la plataforma
electranica de FONASA para la ley N* 20.850.

Tutor{a): QF Chris Pulgar Boin. ES
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4.11 Enfermedad de Huntington

Tratamiento con tetrabenazina para la
corea en personas con enfermedad de
Huntington

Definicidn:

La enfermedad de Huntington (EH) es un
trastorno  neurcdegenerativo  heredado
progresivae y fatal caracterizado por
disfuncién motora, cognitiva vy del
comportamiento, todo lo cual contribuye a
la discapacidad acumulativa y la pérdida de
la calidad de vida. En la actualidad no existe
una cura para esta enfermedad. La EH es de
cardcter hereditario autosémico dominante,
causado por la expansion de repeticiones de
tres nucledtidos, citosina-adeninaguanina
({triplete CAG) en el gen huntingtina del
cromosoma 4 pl6.3. Cuanto mayor es la
expansidn de las repeticiones CAG antes
aparece la enfermedad. La EH es una
enfermedad rara con muy baja prevalencia.

Sintomas
Los sintomas son incapacitantes e implican
trastornos del movimiento, incoordinacion,
deterioro  cognitivo, cambios de la
personalidad y conducta. El sintoma mds
llamative es la corea, o movimientos

involuntarios parecidos a la danza, gue
parecen sin propdsito y abruptos. A medida
que la gravedad de los sintomas progresa,
las personas corren un mayor riesge de
maorir debido a complicaciones, como caidas
¥ aspiraciones.

El perl'uﬂu meﬂlu ErltrE el .dugnustlcu yla

MGSS

1. Sospecha fundada

En personas con sospecha de corea con
enfermedad de Huntington, que deseen
acceder voluntariamente a los beneficios
de la ley N° 20.850, serd el médico
tratante oncologo, quien debera generar
la Sospecha Fundada a través del
formulario correspondiente para este
fin, disponible en la plataforma
electrénica del FONASA. El médico que
genera la solicitud serd responsable de la
informacitn entregada, la que podra ser
objeto de auditoria.

2. Confirmacién Diagndstica
Examen/es de confirmacion garantizado
Confirmacién Diagndstica: personas con
corea y sospecha de enfermedad de
Huntington, hardn wuso del beneficio
especifico del test de repeticién de CAG
del exén 1 del Gen HTT, en un plazo no
mayor a 30 dias desde la recepcion del
formularic de sospecha fundada y la
muestra de sangre venosa.

3. Tratamiento

Tratamiento farmacoldgico: personas con
corea y diagndstico confirmade de
enfermedad de Huntington, hardn uso
del beneficio especifico de inicio o
continuidad de  tratamiento con
tetrabenazina, en un plazo no mayor a 60
dias desde la validacién de la indicacidn
por parte del Comité de Expertos Clinicos
del Prestador Aprobado.
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Tetrabenazina: Andlogo sintético de la
reserpina y otros alcaloides de la
Rauwolfia serpentina y en términos
quimicos, corresponde a un derivado
sintético de tipo benzoquinolicina [11),
ampliamente utilizada para el
tratamiento sintomatico de los trastornos
del movimiento de tipo hipercinético,
especialmente el corea y la discinesia

tardia.

Via de administracién: Administracién
oral.

Dosis: inicial 12,5mg diarios en forma
escalonada, llegando hasta 100mg al dia o
limite de tolerabilidad o eficacia
terapéutica.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a
tetrabenazina. Depresion no tratada o
tratada de manera inadecuada. Pacientes
suicidas. Lactancia. Feocromocitoma.
Tumores dependientes de prolactina (por
ejemplo, tumor pituitario o cancer de
mama). Presencia de un sindrome rigido-
hipocinético [parkinsonismae).
Concomitante con IMAD, reserpina.

Reacciones adversas: : njuseas, diarrea,
vomitos, disminucién del apetito, dolor de
cabeza, delor o ardor al orinar,
moretones, dificultad para hablar o darse
a entender. Otros eventos adversos
pueden ser fiebre, sudoracién, confusion,
ritmo cardiaco irregular o rapido y rigidez
muscular  intensa, dificultad para
moverse o para mantener el equilibrio,
rigidez muscular, ritmeo cardiaco irregular,
dificultad para respirar y agitacién.
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4.11 Enfermedad de Huntington

4. Seguimiento:

Para esta condicién de salud, las
prestaciones de seguimiento no se
encuentran garantizadas por lo que
deberdn ser cublertas por los seguros de

salud correspondiente, acorde al plan de AR
salud del beneficiario(a). Sin embargo, RIC TE
son fundamentales para la integralidad SOTO

del proceso de atencidn.

El seguimiento del tratamiento con
tetrabenazina en personas con corea y
enfermedad de Huntington, requiere de la
evaluacidn peridgdica por parte del médico
tratante neurdlogo, con la finalidad de
evaluar la respuesta al tratamiento
farmacoldgico y la presencia de reacciones
adversas al medicamento (RAM). En estos
controles se aplicaran mediciones de Farmacia COT Fong: 717527
actividad clinica y registro de reacciones Farmacia Hospitalizados Fono: 719772
adversas notificables de tetrabenazina, en
funcion de los criterios, procedimiento y
plazos establecidos por el Sistema de
Farmacovigilancia del Instituto de Salud
Pablica (I5P)3 . El médico tratante sera el Ministerio de Salud. (2019). Tratamiento con
encargado de enviar el Formulario de tetrabenazina para la corea en personas con
Notificacion de Reacciones Adversos al ISP enfermedad de Huntington. PROTOCOLO
y paralelamente, debera enviar copia de 2019. Recuperado 1 de junio de 2022, de
dicho formulario al Comité de Expertos il BTN THEEIRG YR Tutor(a): QF Chris Pulgar Boin. O.ﬁ_
Clinicos del Prestador Aprobado, a través a0 AN LET SR LT e I 1 it i 18 §

de la plataforma electronica del FOMASA Protocolo-Huntington FIMAL pdf

para la ley N® 20.850.

Ley N®20.850

Farmacia Infanto-Juvenil: 717495

Bibliografia

Nombre: Amelia Fuentes Méndez.
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4.12 Esclerosis Lateral Amiotrofica Moderada o Severa

Ayudas Técnicas para personas con
Esclerosis Lateral Amiotrofica
Moderada o Severa

Definicidn:

esclerosis lateral amiotrdfica (ELA) e5 un
desorden neurodegenerativo y sin una cura
conocida que causa debilidad muscular
progresiva, discapacidad y eventualmente la
muerte. Se caracteriza casicamente por signos
de degeneracion de las neuronas motoras
superiores e inferiores.

Signos
i L
Al \
) debilidad en las
dificultad para plernas
caminar tropiezos y

, caidas

Jificultad para

hakblar
e Asfinia excesiva .
P - fr
- i!] Elevador
Calambres hidriulics pars
muscularas pacientes con ELA

Paciente ELA

Musculo

normal Narwie

Mervbo afectado

normal

N

Neurona maotora
con ELA

Meurona motora
5ana

im': :
.
[ 4 Debilidad en las
manaos

Musculo
-\ atrofiado

1. Solicitud de ayudas técnicas:

En personas con Esclerosis lateral amiotrdfica
{ELA) moderada o severa, que cumplan con los
criterios de indusién establecidos en este
protocolo y deseen voluntariamente acceder
a los beneficios de la Ley 20.850, serd el
médice tratante, neurdlogo o fisiatra, guien
deberd realizar la solicitud de ayudas técnicas
al Comité de Expertos Clinicos del Prestador
Aprobado para esta condicién de salud. Esta
solicitud la realizard mediante el formulario
correspondiente para este fin. El comité antes
citado sera guien podrd aprobar o rechazar
las solicitudes de acuerdo a los antecedentes
clinicos presentados, criterios de inclusidn y
criterios de exclusidnm establecidos en el
protocolo. El médico que genera la solicitud,
serd responsable de la  informacidn
entregada, la que podrd ser objeto de
auditoria.

2. Confirmacidn Diagndstica:

Esta etapa consiste en la validacion de la
solicitud de ayudas técnicas en personas con
esclerosis lateral amiotréfica moderada o
severa por parte del Comité de Expertos
Clinicos del Prestader Aprobado. El comité
validard o no la solicitud de acuerdo con los
antecedentes presentados.

Bl diagndstico de ELA se fundamenta en la
evaluacién clinica, electrofisioldgica y el
descarte de otras patologias, y es L 1]

FEN UTALCA

3. Tratamiento:

En personas con Esclerosis lateral amiotrafica
moderada o severa gue cumplan con los
criterios de inclusidn establecidos en este
protecolo, hard uso del beneficio especifico de
ayudas térnicas en un plazo no mayor a 30 dias
desde |la validacién de la indicacion por parte
del Comité de Expertos Clinicos del Prestador
Aprobado.

Ayudas técnicas: se entiende como “cualquier
producte  externo  (dispositivos, equipos,
instrumentos o programas informaticos),
fabricado especialmente o ampliamente
disponibles, cuya principal finalidad es
mantener o mejorar la independencia y el
funcionamiento de las personas y, por tanto,
promover su bienestar”. Dependiendo del
estado de avance de la enfermedad, las ayudas
técnicas corresponden a las siguientes:

1) Ayudas técnicas para el desempefio de las
actividades de la vida diaria (AVD):

- Bafio portatil.

- Silla de ruedas neuroldgica.

-Tecnologias de la comunicacidn aumentativas
y alternativas (tecnologias de seguimiento
ocular).

2) Ayudas técnicas para el tratamiento
rehabilitador:

- Colchdn antiescaras.

- Cojin antiescaras.

simple si el paciente tiene una presentacidn
clésica con sintomas progresives en las
regiones bulbares y de las extremidades.
Usualmente, esta progresion es lenta con un
tiempo promedic de 10-18 meses entre el
imicio de los sintomas y la confirmacidn
diagndstica

Examen/es de confirmacién no garantizado.
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3) Ayudas técnicas para el soporte vitak:
-Equipo  ventilador mecdnico no  invasivo
domiciliarioc con generador de flujo a presidn
positiva binivelada (Bi-PAP).

- Aspirador de secreciones.
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4.12 Esclerosis Lateral Amiotrofica Moderada o Severa

4. Seguimiento:

Para esta condicidn de salud, las prestaciones
de  seguimienta no e EMCUentran
garantizadas, por lo que deberan ser cubiertas
por los seguros de salud correspondientes,
acorde al plan de salud del beneficiaria{a). Sin
embargn, son fundamentales para la
integralidad del proceso de atencidn.

El seguimiento de las ayudas técnicas en
personas con Esclerosis lateral amiotrdfica
moderada o severa, requiere de la evaluacién
periddica por parte de un equipo de
rehabilitacién y ser derivade segin necesidad
a otra especialidad (fisiatra, broncopulmaonar,
entre otros) con la finalidad de evaluar la
presencia de eventos adversos asociados al
uso del dispositive. En estos controles se
aplicaran mediciones de actividad clinica y
registro de reacciomes adversas notificables
de ayudas técnicas, en funcién de los criterios,
procedimiento y plazos establecidos por el
Sistemna de Tecnowvigilanciad del Instituto de
Salud Piblica (15P), respectivamente.

El médico tratante serd el encargado de
enviar el Formulario ISP respectivamente y,
paralelamente, deberd enviar copia de dicho
formulario al Comité de Expertos Clinicos del
Prestador Aprobado, a través de la plataforma
electrdnica del FOMASA para la ley N"20.850.

Farmacia CDT Fono: 717527
Farmacia Hospitalizados Fono: 719772
Farmacia Infanto-juvenil: 717495

Bibliografia

Ministerio de Salud. [(2019). Ayudas Técnicas
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Amiotrdfica Moderada o Severa. PROTOCOLO
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4.13 Cancer de Mama que sobre expresan el Gen HER2

Tratamiento basado en Trastuzumab

para el Cincer de Mama gue
Sobreexpresan el Gen HER2

Definicidn:

El cancer de mama es una enfermedad en su
mayoria hormono dependiente (65%), debido al
crecimiento anormal y desordenado de células
del epitelio de los conductos o lobulillos
mamaries y que tiene la capacidad de
diseminarse. Los tipos histoldgicos de mayor
frecuencia son el carcinoma ductal y el
carcinoma lobulillar, con menor frecuencia
puede originarse en los tejidos estromales, que
induyen a los tejidos conjuntives grasos y
fibrosos de la mama. Entre sus midltiples
agentes causales se reconocen factores
genéticos, familiares y conductuales. Asi, cerca
del 5 al 10% ocbedece a causas genéticas y sobre
un 80 % son esporddicos.
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1- Solicitud del Medicamento:

En personas con Cdncer de Mama HERZ+ gue
cumplan con  los  criterios  de  inclusién
establecidos, en este protocolo, y deseen
voluntariamente acceder a los beneficios de la
Ley MN®20.850, serd el médico onciloge quien
deberd realizar la solicitud del medicamento, al
Comité de Expertos Clinicos del Prestador
Aprobado, para esta condicion de salud
especifica, mediante el formularic de solicitud
correspondiente, comité que podra aprobar o
rechazar las solicitudes de acuerdo a los
antecedentes clinicos presentados y criterios de
inclusidn establecidos en este protocolo.

El médico que genera la solicitud (Oncélogo) sera
responsable de la informacidn entregada, la gue
podra ser objeto de auditoria.

2- Confirmacidn Diagndstica:

El diagnédstico de cdmcer de mamaHERZ+ se
fundamenta en gue &l HERZ s un receptor con
actividad tirosin-kinasa, producto de la sintesis
del protooncogen EREBZ, gue se encuentra en la
superficie de las células mamarias y que controla
su crecimiento, por lo que su expresion anormal
(sobreexpresién o amplificacién) se asocia a
procesos  tumorales, generalmentede peor
prondstice, y que pueden responder de manera
diferente a determinados tratamientos. La
determinacidn de la expresidn de HER2 se realiza
mediante inmunohistoguimica que
permitecuantificar la proteina producto de la
expresion del oncogén en la superficie de la
célula, y mediante la prueba de hibridacién in situ
fluorescente (técnica FISH), em la gue se
determina el nidmero de copias del gem que

Geneeida o cemechl
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las células del tumor.
Examen/es de confirmacidn no garantizado.
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3- Tratamiento:

Esta etapa consiste en la entrega o
administracién del farmaco Trastuzumab por
un prestadoer aprobado lo mas cercano posible
al domicilio.

Con confirmacidén diagndstica de cdncer de
mamas HERZ+, tendra el beneficio especifico de
inicio de tratamiento con Trastuzumab en un
plazo de 20 dias.

Trastazumah: Anticuerpo monoclonal
recombinante obtenido por ingenieria genética
que actia frente la proteina HERZ y se utiliza en
el tratamiento'delos carcinomas de mama que
expresan esta proteina. Este firmaco es una

__inmunoglobulina Ig61 kappa que contiene una
. regitn idéntica a la' inmunoglobulina humana

unida a una porcién de una proteina murina

susceptible de actuar como ligando del receptor
para HERZ.

Presentacidn y via de administracidn:
- Submutinea: 600 mglen 5 mil
inyectable. Mo reguiere dosis de carga.
- Endovenosa: 440 mg Polvo para solucidn
inyectable por perfusidn. Se debe administrar
una dosis de carga de B mg/kg. Las dosis
siguientes corresponden a 6mg/kg.

Solucidn

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al
Trastuzumab, patologia cardiovascular no
controlada, embarazo, lactancia, proceso

infeccioso activo.

Reacciones adversas: Fiebre, escalofrios, dolores
musculares, nduseas. erupcién em la  piel,
picazdn, sibilandias, dificultad para respirar y
falta de aliento. Cardiotoxicidad gque se
manifiesta con la disminucidn de la FE (Fraccidn
de eyeccidn).
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4.13 Cancer de Mama que sobre expresan el Gen HER2

4- Seguimiento;

Para esta condicidn de salud, las prestaciones de
seguimiento no se encuentran garantizadas por lo
gque deberd ser cubierta por los seguros de salud
corréspondiente. Sin embargo son fundamentales
para la integralidad del proceso de atemcidn. El
seguimiento del tratamiento con trastuzumaben
personas con cancer de mamague sobrexpresan el
Gen HER2+, requiere de la evaluacién periddica
por parte del médico tratante oncdlogocon la
finalidadde evaluar la respuesta al tratamiento
farmacolégico y la presencia de reacciones
adversas al medicamento({RAM).En estos controles
se aplicardan mediciones de actividad clinica y
registro de reacciones adversas notificables de la
terapia com trastuzumab, em funcién de los
criterios, procedimiento y plazos establecidos por
el Sistema de Farmacovigilancia del Instituto de
Salud Piblica (I5P).
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Farmacia CDT Fona: 717527
Farmacia Hospitalizados Fono: 719772
Farmacia Infanto-Juvenil: 717495
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4.14 Hipertension Pulmonar Tipo |

Diagndstico y Tratamiento Basado en lloprost
Inhalatorioo Ambrisentan o Bosentan para la

Hipertension Pulmonar Grupo |

Definicidn:

Es el aumente de la presion media de la arteria
pulmonar = 25 mmHg (PAPm = 25 mmHg) con
presion de capilar pulmonar <1SmmHg. Es una
enfermedad erdnica y progresiva, de  baja
prevalencia, pero alto impacts por Su curso grave y
potencial letalidad.

La Hipertensidn Arterial Pulmonar es una condicion
poco reconocida, y de diagnéstico que suele ser
tardio.

Clasificacion de la OMS de |a hipertension arterial
pulmonar comprende los siguientes grupos:

MAGISTER EN
GESTION DE SISTEMAS
DE SALUD

FEN UTALCA

Sintomas

Clasificacion de la clase funcional de la OMS:

1-Sospecha Fundada:

En personas con sospecha fundada de hipertensidn
arterial pulmonar [HAP) grupo |, que deseen
voluntariamente acceder a los beneficios de la ley
N® 20,850, serd el médico tratante broncopulmenar
o cardidlogo, quien deberd penerar la sodpechs
fundada a través del formulario correspondiente
para  eite  fin, disponible en 1o plataforma
electronica del FOMASA

2- Confirmacicn Diagnostica:

Esta etapa consiste en la  confirmacion  del
diagnastico de hipertension arterial pulmonar grupe
I, & través del examen de Cateterismo Cardiaco, con
sospecha clinica

fundada, el examen & realizard en wn plazo no mayor
a 40 dias hibiles, desde la recepeitn del formulario de
sospecha fundada.

Examenes de confirmacion garantizados.
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A-Tratamiento:

Esta etapa consiste en |a entrega de los firmacos
Ambrisentan o Bosentan & lleprost inhalatorio por
un prestador aprobade lo mAs cercano posible al
damicilia.

El beneficio especifico de inicio de tratamiento tiene
un plazo no mayor a 15 dias desde la confirmacion
por parte del comité de expertos, y en personas
hespitalizadas en UCI, no mas de 72 horas.

lleproat inhalatorio: Andloge de la prostaciclina. De
administracidn  inhalatoria, indicado para el
tratamients de perionas con hipertension arterial
pulmenarprimaria, clase funcional 1. El use de
floprost &n nifios y nifias se extrapola de la
experiencia de trabajos randomizados en adultes.
Exigten Series de reportes de uso gue avalan su
utilizacidn en nifios y nifias, no existiends reportes
de efectos colaterales significatives L]
campli iones serias i & Su usH en este

grupo etario.

Dosis: 5 810 pg 8 veces al dia (dosiz media 40-B0

ug/dia), por via inhalateria (2 a 4 amp./dia).

« En Menores de 15 afios, quedard & criterio del
médico su indicacién de 2.5 meg por inhalacidn,
6 a B veces al dia, pudiéndose aumentar a 5 meg
i no hay respussts después del primer mes de
tratamiento.

S sugiere nebulizar cada 2 & 3 horas durante el dia,
respetando idealmente las horas de suefie, si el
paciente asi lo tolerara. Se sugiere ademds efectuar
las nebulizaciones después de las comidas o alejade
de las comidas para  evitar  molestias
mandibularespropias del use de Prostacichinas.

Bosetan: Antihipertensive pulmonar. Antagonista
dual del receptar de endotelina tips A y B. De
administracidn oral, indicad para &l itr i

de personas con hipertensin arterial pulmonar
clasificadas como clase funcianal 11, para nejnru
los sintomas y la capacidad de ejercicios. Se ha
demastrade eficacia en HAP primaria (idispitica y
Familiar), secundaria a la  eselersdermia  sin
enfermedad pulmonar intersticial significativa, HAP
asotiada & cortocircuitods !Islhri:n-pulmnnlres
congénitos y fsiologia de Eisenmenger. Para el
Erupo etario entre 15 y 18 afios, la eleccidn del
Farmaca de inicio (ambrisentan o bosentan) serd
definide segin el eriterio del médico.
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Adultos:

-Dasis: 62.5 mg cada 12 horas.

-Administracidn: Via oral.

Inicio con 625 mg cada 12 horas duranteel primer
mes. 5 al cabo de espe periodo las tramsaminasas
hepaticas (SGOT, SGPT), no s& han elevado mas de 3
veres de bos niveles iniciales, se procederd a alcanzar
la dosis

definitiva de 125 mg cada 12 horas con mediciones de
pruehas hepiticas mensualmente.

Menores de 15 afios:

-Dosis: 1 mg'kg cada 12 horas-Administracion: Via
oral. Inicio eon 1 mg/kg cada 12 horas por 4 a B
semanas pudiendo aumentar la dosis a 2mg/kgidia
siempre fraccionado en dot dosis diarias, de scuerdo
& siguiente esquema:

Menor 10 kgs = 2 mg /Kg cada 12 horas.

= 108 20 kgs = 31,25 mg cada 12 horas.
= 20440 kgi= 62,5 rmig cada 12 horas |
= = 40kg 125 mg cada 12 horas,

Ambrisentan:

Antihipertensive  pulmonar. Antagonista de
afinidad por los réceptores de endatelina tips A
De administracion oral, indicado para el tratamiento de
personas adultas con hipertension arterial pulmeonar
clasificados como clase funcional 1l y I, para mejorar
su capacidad para realizar gjercicio. Se ha demostrado
la eficacia de este medicamento en HAP idiopatica
(MAPI) ¥ &n HAP adociada & enfermedad del tejide
conectivo.

-Dogis: & rmg cada 24 horas, en monodogis.
-Administracion: Wia oral. Inicio con § mg cada 24 horas,
evaluado & las 4 semanas de tratamiento, pudiendo
aumentar la dosis hasta 10 mg cada 24 horas, en caso
de falla o no mejoria (disminucidn de clase funcional,
PRO-BNP alterada, caminata & minutas).
4-Seguimiento:

Para esta condicion de falud, las prestaciones de
seguimiento no $& encuentran garantizadas, per lo
que deberd ser cubierta por los seguros de salud
correspondientes, acorde al plan de saled del
beneficiariola). El seguimiento del tratamiento
Ibqlli!r\é de la evaluacidn pErid-diu a los 3-6-12 medes
y luegn del primer afio, si se mantiene estable, cada &
medes, por parte del médico tratante broncopulmonar
con la finalidad de evaluar la respuesta al tratamiento
fann.amld;i:u ¥ la pr\tﬂﬂfjﬂ de reacciones bdversas al
medicamento (RAM). En estos controles. sa aplicardn
mediciones de actividad clinica (Y reEgistro  de
reacciones adversas notificables.
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4.15 Enfermedad de Gaucher

Diagndstico y Tratamiento Basado en
Taliglucerasa o Imiglucerasa para la
Enfermedad de Gaucher

Definicidn:

La enfermedad de Gaucher es considerada un
patologia por deposito lisosomal mas comin.
Se produce por la falta de enzima lisosomal
glucocerebrosidasa, y se transmite de forma
autosdmica recesiva. Su prevalencia es de 1 por
cada 60.000 recién nacidos em & mundo. Esta
afeccidn se caracteriza por presentar
comproemiso visceral, hematoldgico, dseo y por
el compromise neurolégico primario en un 95%
de las personas.

Sintomas

Generalmente inician la sintomatologia
desde una etapa temprana presentando:

MAGISTER EN
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1- Sospecha Fundada:

En las personas con Enfermedad de Gaucher,
gue cumplan con los criterios de inclusién
establacidas en el protocols y deseen accoder
voluntariamente a los beneficios de la Ley
M®20.850, serda el especialista (neurdlogo o
genetista) tratante gquien deberd generar la
Sospecha Fundada” a trawés del formulario
correspondiente. El médico gue genera la
solicitud, sera responsable de la informacidn
entregada, la que podrd ser ohjeto de auditoria.

2- Confirmacidn Diagndstica:

Esta etapa consiste en la validacidn de la
solicitud de terapia farmacoligica con
Taliglucerasa o Imiglucerasa como tratamiento
de reemplazo enzimatico, para la Enfermedad
de Gaucher, por parte de un Prestador
Aprobado, mediante los sigui

Medicibn de actividad enzimatica en
leucocitos: cwya confirmacidn diagnostica
posee un plazo de 21 dias desde la recepcidn
del formulario electrénico de sospecha
fundada y recepcién de la muestra por parte
del establecimiento confirmadeor.

Estudio genético molecular: el cual poses un
plazo de 90 dias enm case de existir dos
examenes de determinacién de actividad
enzimética con resultado indeterminado.
Examenes de confirmacidn garantizados.
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3-Tratamiento:

Esta etapa consiste en la entrega o
administracién del farmaco Taliglucerasa o
Imiglucerasa, en un plazo no mayor a 60 dias,
desde la confirmacién diagnéstica como
tratamiento para la Enfermedad de Gaucher,
por un prestado aprobado lo mas cercano
posible al domicilio del paciente.

Taliglucerasa: o Alfa-taliglucerasa es un andlogo
recombinante de la  glucocerebrosidasa
lismsomal humana que cataliza la hidrdlisis de
la glucocerebrosidos a glucosa y ceramida,
reduciends su acumulacidn. La captacidn de la
taliglucerasa por los lisosomas celulares estd
mediada por la wunidn de cadenas de
oligosacdridos de manosa a receptores de
manosa especificos en la superficie celular, lo
que conduce a la internalizacién y posterior
tr rte a los i Estd indicada como
terapia de sustitucidn enzimatica de largo plazo
para la Enfermedad de Gaucher no neuropética
({tipo 1).

Wia de administracién: wia endovenosa, en una
dilucidn de 100 a 200 ml de solucidn salina.
Contraindicaciones:

Riesgo  reacciones de  hipersensibilidad,
incluyendo anafilaxia (vigilancial. No se cuenta
con datos suficientes para informar la dosis en
pacientes menores de 4 afios. Usar duramte el
embarazo solo si es claramente necesario

Mo existen datos de estudios em mujeres
lactantes; Precaucidn cuando se administra a
madres lactantes.

Reacciones adwersas:

Pruritc, enrojecimiento, dolor de cabeza,
artralgia, dolor en las extremidades, dolor
abdominal, wdmitos, fatiga, dolor de espalda,
Mareos, Nausea y erupcidn.




U
4.15 Enfermedad de Gaucher

Imiglucerasa: tiene como mecanismo de accidn
la capacidad de catalizar la hidrdlisis de
Elucocerebrosido a glucosa y ceramida, como
parte de la wvia mormal de degradacidn de
lipidos de membrana. Estd indicada como
terapia de sustitucién enzimdtica de largo
plazo para la Enfermedad de Gaucher no
neurspatica (tipo 1) o neuropdtica crdnica (tipo
3] y qgue presentan manifestaciones no
neurolégicas clinicamente importantes de la
enfermedad, como anemia tras excusién de
otras causas, trombocitopenia, enfermedad
dsea tras exclusidn de otras causas,
hepatomegalia o esplenomegalia.

Via de administracidn: wia endovenosa, en una
dilucidén de 100 a 200 ml de solucidn salina.
Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno
de los excipientes incluidos.

Reacciones adversas:

Disnea, tos Reacciones de hipersensibilidad,

Urticariafangioedema, pruritm, erupcitn
cutdnea, entre otras.

4-Seguimiento:

Para esta condicion de salud, las

prestaciones de seguimiento no se
encuentran garantizadas, por lo que deber4
ser cubierta por los seguros de salud
correspondiente. Sin  embargo, son
fundamentales para la integralidad del
proceso de atencidn.

El seguimiento del tratamiento con
taliglucerasao imiglucerasaen personas con
enfermedad de Gaucher, requiere de
evaluaciones periddicas por parte de un
equipo multidisciplinario a lo menos cada 12
meses, con la finalidad de ewvaluar la
evolucién  clinica, la  respuesta = al
tratamiento farmacologico y la presencia de
reacciones adversas al medicarento (RAM).
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4.16 Nutricion Enteral Domiciliaria (NED) total o parcial para personas cuya condicion de

salud imposibilita la alimentacion por via oral

Mutricion Enteral (NE) Domiciliaria

‘total o parcial para personas cuya

condicién de salud imposibilita la
alimentacidn por via oral

Definicidn:

Mutricién Enteral (NE} es una técnica de
soporte nutricional mediante la cual se
aportan sustancias nutritivas
directamente al aparato digestivo, por
medio de sondas instaladas por via nasal
u ostomia en beneficiarios que, por su
condicidn de salud, la alimentacién wia
oral no cubre requerimientos
nutricionales o se encuentra
contraindicada. La MNutricién Enteral
Domiciliaria [NED), estd indicada en
beneficiarios clinicamente estables, con
el objetivo de garantizar el tratamiento
nutricional ¥ los cuidados
correspondientes en un entorno mas
apacible para el beneficiario. Cada dia es
mas frecuente la NED o en centros comao
hospitales; y aungue no exista personal,
es factible entrenar cuidadores o al
propio beneficiario para gque reciba la
adecuada atencién en un ambiente
familiar, lo que impacta positivamente en
el estado animico y en muchas ocasiones
le permite reincorporarse a actividades
propias de la vida diaria. Ademis, la NED
es segura puesto que presenta una baja
incidencia de complicaciones, se reducen
costos sanitarios y mejora la calidad de
vida del beneficiario y su entorno.

1. Solicitud Férmulas de Nutricidn Enteral
y Dispositivos:

n personas con alguna condicidén de salud
que imposibilite la alimentacidn por via
oral, que requiera nutricion enteral
domiciliaria (NED), que cumplan con los
criterios de inclusién establecidos en el
protocolo ¥ deseen acceder
voluntariamente a los beneficios de la ley
N=20.850, serd el médico tratante: médico
cirujano con dos afos de formacién en
nutricion, internista, pediatra,
gastroenterdlogo, neurdlogo, geriatra o
médico familiar, quien deberd generar la
solicitud de formulas de NED vy
dispositivos al Comité de Expertos Clinicos
del Prestador Aprobado.

2. Confirmaciton Diagndstica:

El diagnéstico de una condicidén de salud

gue imposibilita la alimentacidén por via

oral de una persona, se fundamenta en:

+ Historia clinica que fundamenten la

indicacion de NE, que incluya

antecedentes personales, enfermedad

de base, comorbilidades,

medicamentos que utiliza, funcion

gastrointestinal ¥ nivel de

funcionalidad.

Evaluacién nutricional y diagndstico

nutricional integrado.

+ Examenes de laboratorio que
fundamenten la indicacién de NE.

Examen/es de confirmacidn no estan

garantizado.
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3. Tratamiento

La Ley Ricarte Soto cubre 4 tipos de
dispositivos meédicos para establecer
nutricidn enteral domiciliaria:

Ostomia Gastrica, consiste en la apertura
artificial del tracto pgastrointestinal,
mediante cirugia o endoscopia, para la
colocacion de una sonda en el estdmago,
de modo de facilitar la administracién
alimentacidn.

Ostomia yeyunal, consiste en la apertura
artificial del tracto gastrointestinal,
mediante cirugia o endoscopia, para la
colocacion de una sonda en el yeyuno
{parte del intestino delgado), de modo de
facilitar la administracidn alimentacidn.
Sonda nasoyeyunal, tube flexible que lleva
los alimentos a través de la nariz hasta el
yeyuno (parte del intestino delgado).
Sonda nasagdstrica, tubo flexible que lleva
los alimentos a través de la nariz hasta el
estomago.

El tipo de férmula nutricional que se
entregara sera la mds adecuada,
dependiendo de las necesidades
fisioldgicas de la persona, de las patologias
asociadas y de su capacidad digestiva, de
absorcién y metabdlica.

1. Férmulas de alimentacién enteral:
farmulas poliméricas, oligoméricas,
elementales (monoméricas) o especiales,
segiin este protocolo.

2. Dispositivos médicos necesarios:

a) Senda nasogastrica : Jeringa, Sonda
enteral siliconada, Contenedor, Linea de
infusién Bomba.

b) Senda nasoyeyunal : Jeringa, Sonda
enteral siliconada, Contenedor, Linea de
infusién, Bomba.
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€} Ostomia Gastrica: Jeringa, Kit de
gastrostomia percutidnea, Botdn,
Contenedor, Linea de infusidn, Repuesto
extension angosta, Repuesto extension
gruesa, Sonda de gastrostomia, Bomba.

d) Ostomia yeyunal: Jeringa, Repuesto
extension angosta, Kit de gastrostomia
percutdnea, Botén, Contenedor, Linea de
infusion, Bomba, Sonda de yeyunostomia.

Les recambios, las renavaciones o las
mantenciones de los dispositives médicos
necesarios sefalados se haran durante el
periodo de tratamiento.

4. Seguimiento

Para esta condicibn de salud, las
prestaciones de seguimiento no se
encuentran garantizadas por lo que
deberin ser cubiertas por los seguros de
salud correspondientes, acorde al plan de
salud del beneficiario{a). Sin embargo, son
fundamentales para la integralidad del
proceso de atencidn. El seguimiento
debera ser realizado e ingresado a la
plataforma electrénica del FOMASA,
dispuesta para este fin, por el médico del
prestador aprobado para esta etapa, quién
serd responsable de todo cambio,
suspensidn transitoria o definitiva de las
férmulas de nutricidn enteral.

Si el beneficiario(a) al abrir la férmula de
nutricién enteral envasada y sellada,
aprecia que presenta cambios
organolépticos como color, olor, sabor y
alterada o plu:ﬂ:ntu sustancias
extranas en su interior, debera cerpar el
producto y devolverlo al equipo de“Ffod
tratante, explicando la situacion, y
solicitando el cambio de éste.

textura
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4.17 Profilaxis de la Infeccidn del Virus Respiratorio Sincicial para prematuros menores
de 32 semanas y lactantes menores de 1 afo con Cardiopatias Congénitas

Profilaxis de la Infeccién del Virus
Respiratorio Sincicial para prematuros con
y sin diagnéstico de Displasia
Broncopulmonar

Definicidn: La displasia broncopulmonar es
una enfermedad crdnica gque afecta al recién
nacido prematurc oque ha reguerido
ventilacidén mecanica y suplementacidén de
oxigeno por su prematurez. La displasia esta
asociada a multiples factores, entre los cuales
se encuentran las medidas de ouidado
respiratorio.

La imfeccitn por wirus Respiratorio Sincicial
(VRS) es una de las causas principales de
infeccién aguda de las wias respiratorias
inferiores en lactantes e infantes a mivel
mundial, provecando indices de mortalidad,
afectando principalmente a la poblacidn
prematura y con displasia broncopulmonar
(DBP), en los cuales la infeccidn por VRS es la
primera causa de hospitalizacidn.

Sintomas

5i su bebé presenta
= Congestidn nasal.
Poco apetito.
« Tos.
Estornudos.
Fiebre.

« Sibilancias (silbido en el

pecho al  respirar).

¥ presenta cardiopatia congénita de base
se recomienda atencion medica de
inmediata.

1. Solicitud del Medicamentao:

En lactantesprematuros{as) con o sin displasia
broncopulmonar gue requieran profilaxis de la
infeccion del Wirus Respiratorio Sincicial y que
cumplan con los criterios de inclusidn
establecidos en este protocolo y cuyos padres
deseen acceder volumtariamemte a los
beneficios de la Ley MN"20.850, sera el médico
neonatdlogo, broncopulmenar o pediatra,
quien deberd realizar la solicitud del
medicamento al Comité de Expertos Clinicos
del Prestador Aprobado. Para esta condicidn de
salud especifica, mediante el formulario de
solicitud correspondiente, el comitéantes
citado seraquienpodra aprobar o rechazar las
solicitudes de acuerdo a los antecedentes
clinicos presentados y criterios de imclusidn
establecidos en este protocolo.

El médico que genera la solidtud, serd
responsable de la informacddn entregada, la
que podrad ser objeto de auditoria.

2. Confirmacidn Diagndstica:

Esta etapa, corresponde a la confirmacidn de la
condicién de cada subgrupo:

1. Recién nacide{alpretérmino, con DBP < 32
semanas &< 1500 g al macery su hermano
gemelo, menores de 1 afio de edad cronolégica.
1. Recién nacidojajpretérmino < 29 semanas al
nacer, sin DEP, menores de 9 meses de edad
cronaligica.

Exdmenes de confirmacion no Earant zados.
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3. Tratamiento:

Las solicitudes de inicie de tratamiento podrén
realizarse a partir del nacimiento de um
prematura(a), segin cumpla los criterios de
inclusidn establecidos en este protocolo y al
menaos 15 dias hdbiles previos al alta.

La primera dosis serd administrada en la
Unidad de Mesnatolegia, Pediatria o en forma
ambulatoria si ya se encuentra en su domicilio,
cumpliendo los criterios de inclusién.

Lactantes  hospitalizados, ya sea en
Meonatologia o su Hospital de referencia,
deberan recibir la dosis correspondiente a
menos 12 horas previas al alta.

Palivizumah: es un anticuerpe monoclenal IgG1
humanizado, dirigido a un epitopo en el espacio
antigénico A de la proteina de fusién del wirus
respiratorio  simcicial. Tiene wna actividad
inhibitoria de la fusién ¥ es un potente
neutralizante frente al subtipo A y cepas B del
virus.

= Presentacidn: S0mg.

Frasco ampolla con polve liofilizade para
reconstitucidn para solucidn inyectable.-Dosis:
15mg/kgimes, hasta maximo 5 dosis.

# Wia de administracidn: Intramuscular,
utilizandoe comeo  sitie de  inyeccidn
preferentemente la cara antero lateral del
muslo, con un maximae 100 mg (1cc) en cada
sitio de puncidn.

= Posterior a la primera dosis, las siguientes
deben administrarse con un intervalo de 30
dias, maximo 5 dosis en un mismo periodo.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al principie active o a alguno
de los excipientes incluidos, o a otros
anticuerpas monoclonales humanizados.
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4.17 Profilaxis de la Infeccion del Virus Respiratorio Sincicial para prematuros menores

de 32 semanas y lactantes menores de 1 afo con Cardiopatias Congénitas

Efectos adversos:

Segin la liveratura médica, en el transcurso del
tratamiento con palivizumab podrian
presentarse, las siguientes reacciones adversas:
fiebre, erupcidn y reaccidn en el lugar de la
inyeccién. La reaccidn adversa mas grave gue
podria llegar a ocurrir durante el tratamiento
con palivizumab es Anafilaxia (reaccidn alérgica
grave en todo el cuerpo) y otras reacciones de
hipersensibilidad aguda.

i, Seguimiento:

Para esta condicidn de salud, las prestaciones
de seguimiento no se encuentran garantizadas,
por lo gue deberdm ser cublertas por los
seguros de salud correspondientes, acorde al
plan de salud del beneficiarioja). Sin embargo,
son fundamentales para la integralidad del
proceso de atencidn.

Una wez administrada la primera dosis, y si el
paciente fue dado de alta, debe ser citado a la
Unidad de Broncopulmonar correspondients
para las dosis posteriores del medicamento, las
que serdan administradas por la enfermeralo) a
cargo del programa en el establecimiento de
salud, quien debera coordinarse con los padres
o tutor del paciente para acordarlas
siguientesfechas de inmunizacidn. Se debera
dejar registro del nimers de lote del wial
utilizado, fecha de administracién de la dosis,
peso  del lactanteal momento de la
administracién y dosis administrada, asimismo
si presentd algin efecto adverso en relacién a
la administracidn y cudl, tanto en la ficha
clinica del paciente, e carmmet de control
nifio{a)sanofa),o equivalente y en la plataforma
web de FONASA para esta condicidn de salud.

Farmacia COT Fono: 717527
Farmacia Hospitalizados Fone: 719772
Farmacia Infanto-Juvenil: 717495

Bibliografia

Hinisterio de Salud. {2019). Profilaxs de la Infeccign del Virus
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4.18 Lupus Eritematoso Sistémico con compromiso cutdneo o articular

Tratamiento con Belimumab para personas
con Lupus Eritematoso Sistémico con

compromiso cutineo o articular refractario a

tratamiento habitual.

Definicidn:

El Lupus Eritematoso Sistémico (LES) es una
enfermedad autsinmune inflamatoria cronica de
couts desconocida que puede afectar cualguier
drganc. Se caracteriza por un curso ciclico con
remisiones y recaidas. Ademdd, puede causSar uRa
discapacidad fisica y funcional importante y sus
manifestaciones son diversas, desde una afectacion
cutinea y articular relativamente leve, hasta una
fatiga  debilitante, un  deteriore  cognitive
significative, enfermedad renal en etapa terminal y
trombosis.

Sintomas

» Enrcjecimiento |9
mejillos y nariz §* ©

« Inflamacion de
la pleura o tejido
comzon

» Dolor de cabeza,
migraias
«» Ulceras bucales
o nasales 9

» Dalor midsculos Q o
y articulacionss

» Fatiga extrema, -2

debilidod y anemia

ohrblemat, @)

1. Selicitud del Meadicamento

En personas con Lupus Eritemateso Sistémico con
tompromise cuthnes o articular, refractario &
tratamiento  habitual, que cumplan con  los
criteriods  de  intlutidn  edtablecidos en  este
pr lo y db der voll iamente a los
beneficios de la ley NE20850, serd el médico
tratante, reumacdlogo, guien deberd generar la
solicitud del medicamento al Comité de Expertos
Clinices del Prestador Aprobado. Esta solicitud la
realizard mediante el formulario correspondiente
para este fin. El comité antes citado serd quien
podrd aprobar o rechazar las solicitudes de
acuerdo a los antecedentes clinicas presentados y
eriteriod de  inclugién establecides &n  edte
protocolo. El médico que genera la soliciud, serd
responsable de la informacion entregada, la gue
podréd ser objeto de auditoria.

2. Confirmacitn Diagndstica

El diagndstice de lupus eritematess sistémica can

compromise cuthneo o articular, refractario &

tratamiento habitual, se fundamenta en el siguiente

eriterio de refractariedad:

* Imposibilidad de alcanzar una respuesta
terapéutica adecuada con tratamiento basado
en la administracion de corticoides, asociados a
antipalidicos y al menos 2 inmunosupresores
arales, segin se detalla para cada subgrupa.

Con compromiso articular
Que na responde al tratamients con:

+ Prednisona 10mg/dia como dosis méxima o

equivalente,

Hidrooticloroguina hasts J00mg/dia.

Al menos 2 de los siguientes inmunosupresores:
metotrexato  20mgisemanal o azatioprina
2 Smgkg/dia o micofenclato de mofetil 2gidia.
Administrados en dosis miximas, por un periods de
tiempo de & meses, a menos que haya existido
toxicidad o intolerancia documentada a esas dosis.

» 3 & mas articulaciones dolorosas ¥ con signes
inflamatorics de acuerdo a indice de actividad
del lupus eritematoso sistémico (SLEDAI), con al
menos seis meses de tratamiento que incluya
prednisons e hidroxicloroquina en dosis maxima
y al menas 2 inmunesupresores & dosis adecuada
(metotrexste, azatiopring o micafenclate de
muofetil).
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Con compromisa cutdnea Deberd cumplir ambas

eriterios:

« [on compromiso cutdnes  clinicamente
importante y con un puntaje actividad en
Indice de actividad y dafie del lupus
eritematoss cutdnes (CLASI-A) de mis de 10
puntos de acuerdo & escala aplicada por
dermatdlogo.

+ Sin respuesta a corticoide tépico de ala
potencia, antimaléricec y al menos 2
inmunasupresores administrades por  al
menos seis meses. Esea falta de respuesta se
puede objetivar mediante una disminucidn de
menos del 20% del valor del CLASI-A basal.

Examenes de confirmacion no garantizades.

3. Tratamiento

Personas eon Lupus Eritematodo Sistémico con
compromiss cutdnes o articular refractario a
tratamiento habitual, y gue cumplan con los
eriterios de inclsin establecidos en el protocols
de esta condicion de salud, hard uso del beneficio
especifico de inicio de tratamiento con Belimumab,
&n un plaze no mayor & 60 dias desde |a validacidn
de la indicacion por parte del Comité de Expertos
Clinicos del prestador aprobada.

Beli ab: &% un anti po monaclonal humans
de [gEih, producide a partic de una linea celular de
mamiferos (N50) mediante tecnologia de ADN
recombinante.

Via de administracidn: endevenosa.

Dosis: 10mg/kg los dias 0, 14 y 28 (induccién), y
posteriormente  en  intervalos de 4 semanas
(mantencidn).

Contraindicaciones:
befimumab.
Reacciones adversas: Bronguitis, gastroenteritis
wirica, cigtitis, faringitiz, nasofaringitis; leucopenia;
hipersensibilidad; depresién, insomnio; migrafia;
diarrea, nausea: dolor en las  extrernidades;
reacciones relacionadas con la perfusidn, pirexia.

Hipersengibilidad a



MAGISTER EN
GESTION DE SISTEMAS

FEN UTALCA

4.18 Lupus Eritematoso Sistémico con compromiso cutaneo o articular

4. Seguimienta:

Para esta condicién de salud, las prestaciones de
Seguimients no s& encuentran garantizadas per lo
que deberdn ser cubiertas por los seguros de salud
correspondiente, acorde al plan de salud del
beneficiario(al. Sin embargo, son fundamentales
para la integralidad del proceso de atencidn.

El seguirmniento del tratamients con Belimumab en
Lupus Eriternatoss  Sistémico con  compromiso
cuténes o articular refractario & tratamiento de
primera linea, requiere de la evaluacitn periddica
por parte del médico tratante reumatéloge o
internista ean  cApacitacion certificada ]
reumatologia, con & finalidad de evaluar la
respuesta al tratamients farmacolégice y la
presencia de réacciones adversas al medicamenta.
En estos controles se aplicardn mediciones de
actividad clinica y regittro de reacciones sdverias a
medicamentos segin &l formulario de notificacion
RAM del Instituto de Salud Pablica (ISP)
correspondiente, el cual se debe adjuntar al sisterna
informitico del ISP y a la plataforma electrénica del
FOMASA para |a ley 20.850. El médico tratante serk
el encargado de reportar esta  informacidn
mediante &l sistema establecido para este efecto.
Las reacciones advershd seriad a lod medicamentos
deberdn ser notificadss al Comité de Expertos
Clinicos del Prestador Aprobado a més tardar &n las
siguientes 48 horas hébiles desde que el médico
tratante toma conocimients del eventa.

Farmacia COT Fono: F17527
Farmacia Hospitalizados Fono: 719772
Farmacia Infanto-juvenil: 717495

Bibliografia

Ministeric de Salud. (2019). Tratamiento con
belimumalb para personas con Lupus Eritematoso
Sistémico con compromiso cutdneo o articular
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