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MODIFICA DECRETO N° 2 DE 2019, DEL
MINISTERIO DE SALUD, QUE DETERMINA
LOS DIAGNOSTICOS Y TRATAMIENTOS
DE ALTO COSTO CON SISTEMA DE
PROTECCION FINANCIERA DE LA LEY N°
20.850

N_ 36 .
SANTIAGO, 2 6 AGO 2024

VISTOS: EI D.F.L. N° 1, de 2005, del
Ministerio de Salud; la Ley N° 20.850; el
Decreto Supremo N°59, de 2015, de los
Ministerios de Salud y de Hacienda, que
aprueba el Reglamento que establece el
procedimiento para fijar el umbral nacional de
costo anual para determinar si un diagnostico
o un tratamiento son de alto costo; el Decreto
Supremo N°54, de 2015, del Ministerio de
Salud, que establece normas para el
otorgamiento y cobertura financiera de los
diagnosticos y tratamientos incorporados al
sistema establecido en la Ley N° 20.850; el
Decreto Supremo N° 47, de 2022, de los
Ministerios de Salud y de Hacienda, que fija el
umbral nacional de costo anual para
determinar si un diagnostico o un tratamiento
son de alto costo; Decreto Supremo N° 13, de
2017, que aprueba el reglamento que
establece el proceso destinado a determinar
los diagnésticos y tratamientos de alto costo
con sistema de proteccion financiera, segun lo
establecido en los articulos 7° y 8° de la Ley
N° 20.850; y la Resolucion N° 6 y 7 de 2019,
de la Contraloria General de la Republica, y

CONSIDERANDO:

1° Que, con fecha 6 de junio de 2015,
se publico la ley N° 20.850, que crea un
Sistema de Proteccion Financiera para
Diagnosticos y Tratamientos de Alto Costo y
rinde homenaje péstumo a Don Luis Ricarte
Soto Gallegos.

0882672024
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2° Que, en virtud de lo dispuesto en el articulo 5° de ese
cuerpo legal, los diagnésticos y tratamientos asociados a condiciones especificas
de salud que se incorporan al Sistema de Proteccién Financiera, deben ser
determinados a través de un decreto supremo del Ministerio Salud, suscrito también
por el Ministro de Hacienda.

3° Que, conforme al Reglamento sobre Umbral
Nacional de Costo Anual, aprobado mediante decreto supremo N°59, de los
Ministerios de Salud y Hacienda y al articulo 6° de la ley, se dict6 el decreto supremo
N° 47, de 2022, de los Ministerios de Salud y Hacienda, determinando el Umbral en
$3.165.535.- (tres millones ciento sesenta y cinco mil quinientos treinta y cinco
pesos).

4°  Que, a través del Decreto Supremo N° 13, de 2017,
del Ministerio de Salud, se aprobé el reglamento que establece el proceso destinado
a determinar los diagnésticos y tratamientos de alto costo con sistema de proteccién
financiera, segun lo establecido en los articulos 7° y 8° de la ley N° 20.850, en
adelante el Reglamento.

5° Que, a través del Decreto Exento N° 345, de 2017,
del Ministerio de Salud, se aprueba Norma Técnica N° 192, sobre el proceso de
evaluacion cientifica de la evidencia establecido en el articulo 7° de la Ley N°
20.850.

6° Que, en conformidad con lo dispuesto en el Titulo Il
del Reglamento, fueron recibidas solicitudes de evaluacion de tecnologias
sanitarias, cuyo plazo maximo fue establecido mediante la Resolucion Exenta N°
1200 de 15 enero de 2020, de la Subsecretaria de Salud Publica, publicada con
fecha 22 de enero de 2020 en el Diario Oficial, la que se encuentra disponible en el
sitio electronico https://leyricartesoto.minsal.cl/#/articulos/repositorio-de-solicitudes-
de-incorporacion-de-diagnostico-y-tratamiento-de-alto-costo.

7° Que, mediante las Resoluciones Exentas N° 249,
de 17 febrero de 2023 y N° 623 de 1 de junio de 2023, de la Subsecretaria de Salud
Publica, y, de acuerdo con lo establecido en el articulo 26° del reglamento citado en
el considerando 4°, se individualizé a todos los participantes en la etapa de
evaluacion cientifica de la evidencia.

8° Que, considerando lo dispuesto en los articulos 6°
y 9° del Reglamento, a través de la Resolucién Exenta N° 667, de 2021, de la
Subsecretaria de Salud Publica, se inici6 la evaluacién cientifica de la evidencia
para los tratamientos en ellas sefalados, procedimiento que fue desarrollado en
conformidad con lo prescrito en el Titulo Il del Reglamento.

9° Que, para la realizacion de los informes de
evaluacion cientifica de la evidencia, fue solicitada informacién a posibles
proveedores de las tecnologias objeto de evaluacion, de acuerdo con lo dispuesto
en el articulo 17 del Reglamento.

10° Que, los informes favorables de evaluacion
cientifica de la evidencia fueron aprobados mediante la Resolucion Exenta N° 1572
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de 23 de noviembre de 2023 de la Subsecretaria de Salud Publica, y publicados en
https://leyricartesoto.minsal.cl/#/articulos/proceso-de-evaluacion-decreto-2022-
2025-ley-ricarte-soto

11° Que, sobre la base de dichos informes, se inici6 la
etapa de Recomendacion Priorizada de la Ley N° 20.850, la que fue desarrollada
en conformidad con lo dispuesto en el Titulo 1V, del Reglamento.

12° Que, para el desarrollo de esta etapa, a través de
la Resolucion Exenta N° 992, de 2020, del Ministerio de Salud, se cre6 el Comité de
Evaluacion de Postulantes para la integracion de la Comision de Recomendacion
Priorizada establecida en el articulo 8° de la ley N° 20.850.

13° Que, por medio de la Resolucion Exenta N° 870,
de 2020, de la Subsecretaria de Salud Publica, se dio inicio al proceso de seleccion
de representantes de las agrupaciones o asociaciones de pacientes en la Comision
de Recomendacion Priorizada.

14° Que, por Resolucion Exenta N° 1061, de 2021, de
la Subsecretaria de Salud Publica, se designé a los integrantes para conformar la
Comision de Recomendacién Priorizada, conformacion que fue modificada
posteriormente a través de la Resolucion Exenta N° 1243, de 2022, de la
Subsecretaria de Salud Publica

15° Que, a través de la Resolucion Exenta N° 1077, de
2018, del Ministerio de Salud, se aprobé la metodologia de priorizacion a ser
utilizada por la Comisién de Recomendacién Priorizada establecida en el articulo 8°
de la Ley N° 20.850.

16° Que, dicha comision sesiond los dias 11 y 18 de
diciembre de 2023, de lo cual se levantd el acta respectiva, siendo publicada en el
sitio web de la ley Ricarte Soto con fecha 19 de diciembre de 2019, informando en
el mismo acto, la via y fecha para la recepcion de impugnaciones en contra de dicho
documento, conforme al inciso quinto del articulo 8° de la ley N°20.850 “De lo
obrado, la comisién levantara un acta publica que podra ser impugnada por
cualquier interesado dentro del plazo de cinco dias habiles administrativos ante la
misma Comisién.” En este mismo sentido, el articulo 59 del reglamento citado en
los Vistos de la presente, dispone que “estara afecta al recurso de impugnacion al
que se refiere el inciso quinto del articulo 8 de la Ley, el acta final que contiene las
conclusiones del proceso deliberativo.”

17° Que, el Laboratorio Bristol Myers Squibb presento
una impugnacion con fecha 20 de diciembre de 2023, mediante correo electrénico,
en respuesta al informe final de "Evaluacion cientifica basada en la evidencia
disponible no favorable 2023" sobre la Artritis Psoriasica entendiendo que este se
encontraba comprendido dentro del acta final de la Comision de Recomendacion
Priorizada.

18° Que, en conformidad con lo dispuesto en el articulo
8° de la ley y el Parrafo 6° del Titulo IV de ya citado reglamento, fue recibido dicho
recurso de impugnacién en contra de la referida acta final.
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19° Que, con fecha 27 de diciembre de 2023, y
conforme al articulo 63 del reglamento, se desarrollé una sesién de la Comisién de
Recomendacién Priorizada, con el propésito de evaluar la admisibilidad de los
recursos de impugnacion recibidos. De acuerdo con lo contenido en el acta
resolutiva de dicha evaluacién, luego de un analisis exhaustivo de la respectiva
impugnacién, la Comisién decide rechazarla por estimarla improcedente.

20° Que, en virtud de Resolucién Exenta N° 137 de
fecha 24 enero de 2024 de la Subsecretaria de Salud Publica, se resuelve sobre
presentaciéon realizada en contra del acta de la Comisibn de Recomendacion
Priorizada, declarando como improcedente el recurso de impugnacién aludido
conforme el acta resolutiva de 27 de diciembre de 2023.

21° Que, el inciso tercero del articulo 9° de la Ley N°
20.850, dispone que “el conjunto de Tratamientos de Alto Costo que cubrira el
Sistema de Proteccién Financiera debera tener un costo anual esperado, para el
periodo de vigencia del correspondiente decreto, igual o inferior al ochenta por ciento
del valor esperado al 1 de enero del afio siguiente a su dictacion, de los recursos
totales con que contara el Fondo en dicho afio”. De este modo, para este decreto
modificatorio, el costo anual esperado de los diagnésticos y tratamientos de alto costo
a incluir no puede ser superior al 80% de los recursos totales con que contara el fondo
para el periodo comprendido entre los afios 2022 a 2025.

22° Que, sin perjuicio de lo anterior, para los efectos de
la dictacion del presente decreto y de lo dispuesto en el articulo 9° de la ley, a través
de ORD N°1188 de 29 de abril de 2021, la Directora de Presupuestos (S) del
Ministerio de Hacienda informé que la estimacion realizada proyecta la continuacion
de tratamientos incluidos en el Decreto N° 2 del 18 de enero de 2019 del Ministerio
de Salud, por lo que un nuevo decreto solo podra considerar el reemplazo de
tratamientos garantizados por tecnologias que evidencien una mayor costo-
efectividad y/o la inclusion de nuevos tratamientos cuyo efecto sea neutro en el gasto
esperado.

23° Que, el Decreto N° 2 de 18 de enero de 2019, del
Ministerio de Salud, conforme a lo sefialado en el articulo 10 de la ley N°20.850, tuvo
una vigencia de tres afos, sin que se hubiese modificado al vencimiento de dicho
plazo, entendiéndose prorrogado por otros tres afios a partir del 1 de julio del afio
2022, sin la necesidad de que haya sido necesario dictar otro decreto al efecto de
acuerdo al criterio expresado por parte de la Contraloria General de la Republica, a
través del dictamen N°24.344 de 2020.

24° Que, de conformidad al articulo 10 inciso tercero de
la ley N° 20.850, el Presidente de la Republica en circunstancias especiales, tiene la
facultad de disponer, por decreto fundado, la modificacién del decreto que determina
diagndsticos y tratamientos de alto costo antes de cumplirse el plazo de tres anos
establecido en la normativa. En el presente decreto modificatorio, dicha
circunstancias especiales se encuentra amparadas en el conjunto de actos
administrativos citados en los considerando 6°, 7°, 8°, 10°, 14°, que dan cuenta del
proceso de evaluacién de tecnologias sanitarias realizado por la Subsecretaria de
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Salud Publica asi como la metodologia de priorizacion utilizada por la Comision de
Recomendaciéon Priorizada, que recomiendan la incorporaciéon de alternativas
terapéuticas adicionales en los problemas de salud Escleorosis Multiple Recurrente
Remitente y Artritis Reumatoide Refrectaria, permitiendo ampliar la cobertura de las
prestaciones garantizadas, beneficiando a una mayor poblacién de pacientes, con un
efecto neutro sobre el gasto esperado en el Fondo establecido en el articulo 19 de la
ley N° 20.850.

25° Que, cada uno de los informes de evaluacion
publicados en el sitio electronico del Ministerio de Salud, contiene un apartado
respecto a la consideracion de la existencia de redes asistenciales disponibles de
forma inmediata que cumplen con los requisitos establecidos en el reglamento
aprobado mediante Decreto Supremo N° 54, de 2015, del Ministerio de Salud, para
los nuevos diagndsticos y tratamientos de alto costo que ingresan al sistema de
proteccién financiera el dia de la publicacién en el Diario Oficial del presente decreto,
apartado elaborado sobre la base de lo informado por la Subsecretaria de Redes
Asistenciales, dandose cumplimiento de esta forma a lo establecido en el inciso
séptimo del articulo 7° de la Ley N° 20.850.

26° Que, finalmente, se considerd el costo de los
tratamientos y la disponibilidad de los recursos en el Fondo, de manera de dar
cumplimiento a las disposiciones contenidas en el articulo 9° de la ley N° 20.850.

27° Que, sin perjuicio de la priorizacion de diagnodsticos
y tratamientos de alto costo realizada por la Comisién destinada para dicha funcion,
los Ministerios de Salud y de Hacienda, en virtud de lo establecido en el articulo 9°
de la Ley N° 20.850, han decidido ampliar la cobertura de Esclerosis Multiple
Recurrente Remitente con el farmaco Ofatumumab, aumentando asi la equidad
asociada a la cobertura de esta intervencion.

28° Que, en ese sentido, se hace necesario ampliar la
cobertura existente para personas con Artritis Reumatoide activa refractaria a
tratamiento habitual con los farmacos Baricitinib y Upadacitinib dado que estos
tratamientos presentan eficacia comprobada para este grupo de beneficiarios vy,
ademas, un impacto presupuestario por paciente menor a aquellos farmacos ya
cubiertos por el Fondo, por lo que su incorporacién al Sistema de Proteccién
Financiera significaria no solo una ampliacion del arsenal terapéutico, sino también
un potencial menor impacto presupuestario para el Fondo.

29° Que, de este modo, la eleccion de los nuevos
tratamientos a incluir en este decreto se ajusta a las disposiciones de la Ley N°
20.850, los cuales cumplieron estrictamente con los criterios establecidos en el
proceso de evaluacion y priorizacion establecido en el reglamento aprobado por
Decreto N° 13, de 2017, del Ministerio de Salud. Asimismo, su impacto fiscal en la
red publica de salud resulta acorde con lo asignado para dichos fines en la Ley de
Presupuestos del Sector Publico vigente y son coherentes con la cobertura
poblacional y de prestaciones en el sistema publico de salud.
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30° Que, los demas diagndsticos y tratamientos de alto
costo incorporados al presente decreto, formaron parte del Decreto N° 87, de 2015,
del Decreto N° 50, de 2016, del Decreto N° 47, de 2017 y del Decreto N° 2, de 2019,
todos del Ministerio de Salud, por lo que, de acuerdo a lo dispuesto en el inciso
segundo del articulo tercero transitorio del reglamento indicado en el considerando
4° los diagnésticos y tratamientos aprobados en dichos decretos se entenderan
prorrogados durante el periodo de vigencia del presente decreto que se viene a
modificar.

31° Que, los precios informados a este Ministerio en
virtud de lo dispuesto en el articulo 17 del Reglamento, han sido actualizados, pues
los proveedores hicieron ofertas que, en razon de la oportunidad de su presentacion,
fueron considerados en los informes de evaluacion de los tratamientos, por lo que
generan una situacion provechosa para el Fondo al tener efecto neutro en el gasto
esperado.

32° Que, en conformidad al inciso segundo del articulo
9° de la Ley N° 20.850, la Direcciéon de Presupuestos emiti6 el Informe de
Sustentabilidad Financiera a través del ORD N° 2751 de 22 de agosto de 2024, que
se acompana al presente decreto, el cual demuestra que el costo anual de todos los
tratamientos sefialados en este decreto no supera anualmente el 80% de los recursos
del Fondo, ajustandose a lo dispuesto en el articulo en comento.

33° Que, mediante Resolucion Exenta N° 138 de 24 de
enero de 2024, del Ministerio de Salud, se aprobaron los protocolos para tratamientos
asociados a enfermedades o condiciones de salud especificas, que se determinan
en presente decreto de conformidad a lo establecido en el articulo quinto de la ley
N°20.850. Que con posterioridad, a través de Memorandum B571 N° 215 de 2 de
julio de 2024 de la Division de Planificacion Sanitaria de la Subsecretaria de Salud
Publica, se solicita actualizacion de los protocolos en relaciéon y por tanto, a través de
Resolucion Exenta N° 976 de 18 de julio de 2024, del Ministerio de Salud, se procede
a dicha actualizacion modificando Resolucién Exenta N° 138 de 24 de enero de 2024
de Ministerio de Salud, y se deja sin efecto las Resoluciones Exentas N°735, de 26
de octubre de 2015, 1447, de 28 de noviembre de 2016, 1664, de 29 de diciembre
de 2017 y 38, de 17 de enero de 2019, todas del Ministerio de Salud.

34° Que, de acuerdo a lo solicitando mediante
Memorandum B572 N°218 de 27 de diciembre de 2023, la Jefa de la Division de
Planificacién Sanitaria solicita la elaboracion del decreto modificatorio del Decreto N°
2 de 2019 del Ministerio de Salud, conforme a la ley N°20.850 y el Decreto Supremo
N° 13 de 2017, del Ministerio de Salud que aprueba su reglamento de determinacion
de diagnésticos y tratamientos, acompafando el proceso de elaboracién del mismo
junto a sus antecedentes técnicos y objetivos, tales como las actas de la deliberacion
de la Comisién de Recomendacion Priorizada, los protocolos actualizados de los 27
problemas de salud que se determinan, la minuta de cambios realizados en los
mismos, entre otros.

35° Que, habiéndose cumplido los requisitos y
procedimientos establecidos en la ley, dicto el siguiente:
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DECRETO:

1° MODIFICASE los numerales 1 al 27 contenido en
el N°1 del Decreto N°2, de 2019, del Ministerio de Salud, que determina los
diagnostico y tratamientos de alto costo con sistema de proteccion financiera de la
ley N°20.850 por los siguientes numerales:

1. DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO BASADO EN LARONIDASA PARA
PERSONAS CON ENFERMEDAD DE MUCOPOLISACARIDOSIS TIPO |

La Mucopolisacaridosis tipo | es una enfermedad del grupo de los errores innatos
del metabolismo lisosomal, de caracter autosémica recesiva. Es causada por una
acumulacién progresiva de sustratos complejos de glucosaminoglucanos, dermatan
y heparan sulfato, debido a la deficiencia de la enzima alfa-L-iduronidasa. Este
deposito lisosomal se produce en una amplia variedad de érganos, lo que conlleva
a una disfuncion multiorganica debilitante y fatal, con presentacion clinica variable.

a) Poblacion beneficiaria
Personas con sospecha o diagnéstico de Mucopolisacaridosis tipo | que cumplan
con los criterios establecidos en el protocolo para el otorgamiento de las
prestaciones de este problema de salud.

b) Prestaciones garantizadas

b.1 Confirmacion diagnodstica

Examen de medicién de la actividad enzimatica en fibroblastos o leucocitos, o
examen genético molecular segun indicacion para el diagnéstico.

b.2 Tratamiento
Medicamento Laronidasa para terapia de reemplazo enzimatico.

c) Garantias de oportunidad

c.1. Confirmacion Diagnéstica

El procesamiento de la muestra y resultado de examen de mediciéon de la actividad
enzimatica en fibroblastos o leucocitos se realizara dentro de 20 dias desde la
recepcion del formulario de sospecha fundada y la muestra de leucocitos para
determinacion enzimatica por el prestador aprobado para la etapa de confirmacion.
El examen genético molecular se realizara, en caso de existir dos examenes de
determinacion de actividad enzimatica con resultado indeterminado, dentro de 90
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dias desde la recepcién de la muestra por el prestador aprobado para la etapa de
confirmacion.

c.2. Tratamiento

El inicio del tratamiento con Laronidasa se realizara con confirmacion diagnoéstica y
cumplimiento de los criterios determinados en el protocolo para el otorgamiento de
las prestaciones de este problema de salud, dentro de 60 dias desde la solicitud del
tratamiento.

Estando en tratamiento con Laronidasa, previo a ser beneficiario de esta Ley, y
cumpliendo con los criterios determinados en el protocolo para el otorgamiento de
las prestaciones de este problema de salud, tendra acceso a continuarlo. El inicio
se realizara dentro de 60 dias desde la solicitud del tratamiento.

d) Continuidad de la atencion

La continuidad de la atencién y controles clinicos posteriores, se realizaran de
acuerdo con lo establecido en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones
de este problema de salud, y las consultas médicas y examenes complementarios
si fuesen necesarios, deberan ser cubiertas por los seguros de salud
correspondientes, de acuerdo con el plan de salud del beneficiario(a).

2. DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO BASADO EN IDURSULFASA PARA
PERSONAS CON ENFERMEDAD DE MUCOPOLISACARIDOSIS TIPO II

La Mucopolisacaridosis tipo Il o Sindrome de Hunter es un trastorno hereditario que
presenta un patrén de herencia ligada al cromosoma X y es causada por el déficit
de la enzima iduronatosulfatasa que participa en la degradacion de dermatan sulfato
y heparansulfato.

En la Mucopolisacaridosis tipo |l se acumulan cantidades perjudiciales de
glucosaminoglucanos, dermatan y heparan sulfato en la matriz extracelular del
tejido conectivo. Esta acumulacién es progresiva, por lo que con el tiempo los
sintomas se evidencian con mayor severidad.

a) Poblacion beneficiaria
Personas con sospecha o diagnéstico de Mucopolisacaridosis tipo |l que cumplan

con los criterios establecidos en el protocolo para el otorgamiento de las
prestaciones de este problema de salud.

b) Prestaciones garantizadas

b.1. Confirmacion diagnéstica
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Examen de medicién de la actividad enzimatica en fibroblastos o leucocitos, o
examen genético molecular segun indicacién para el diagnéstico.

b.2. Tratamiento

Medicamento Idursulfasa para terapia de reemplazo enzimatico.
c) Garantias de oportunidad

c.1. Confirmacion Diagnostica

El procesamiento de la muestra y resultado de examen de medicion de la actividad
enzimatica en fibroblastos o leucocitos se realizara dentro de 20 dias desde la
recepcion del formulario de sospecha fundada y la muestra de leucocitos para
determinacién enzimatica por el prestador aprobado en la etapa de confirmacién.
El examen genético molecular se realizara, en caso de existir dos examenes de
determinacion de actividad enzimatica con resultado indeterminado, dentro de 90
dias desde la recepcion de la muestra por el prestador aprobado para la etapa de
confirmacion.

c.2. Tratamiento

El inicio del tratamiento con Idursulfasa se realizara con confirmacién diagnéstica y
cumplimiento de los criterios determinados en el protocolo para el otorgamiento de
las prestaciones de este problema de salud, dentro de 60 dias desde la solicitud del
tratamiento.

Estando en tratamiento con Idursulfasa, previo a ser beneficiario de esta Ley, y de
cumplir con los criterios determinados en el protocolo para el otorgamiento de las
prestaciones de este problema de salud, tendra acceso a continuarlo. El inicio se
realizara dentro de 60 dias desde la solicitud del tratamiento.

d) Continuidad de la atencién

La continuidad de la atencién y controles clinicos posteriores, se realizaran de
acuerdo con lo establecido en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones
de este problema de salud, y las consultas médicas y examenes complementarios
si fuesen necesarios, deberan ser cubiertas por los seguros de salud
correspondientes, de acuerdo con el plan de salud del beneficiario(a).

3. DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO BASADO EN GALSULFASA PARA
PERSONAS CON ENFERMEDAD DE MUCOPOLISACARIDOSIS TIPO VI

La Mucopolisacaridosis tipo VI es una enfermedad autosémica recesiva causada
por la deficiencia de la enzima lisosomal Arilsulfatasa B o N -acetilgalactosamina-4-
sulfatasa. Esto da como resultado la acumulacion patoldgica de dermatan sulfato a
nivel celular en distintos tejidos.

a) Poblacion beneficiaria
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Personas con sospecha o diagnéstico de Mucopolisacaridosis tipo VI que cumplan
con los criterios establecidos en el protocolo para el otorgamiento de las
prestaciones de este problema de salud.

b) Prestaciones garantizadas
b.1. Confirmacion diagnodstica

Examen de mediciéon de la actividad enzimatica en fibroblastos o leucocitos, o
examen genético molecular segun indicacién para el diagnoéstico.

b.2. Tratamiento

Medicamento Galsulfasa para terapia de reemplazo enzimatico.
c) Garantias de oportunidad

c.1. Confirmacion Diagnéstica

El procesamiento de la muestra y resultado de examen de medicion de la actividad
enzimatica en fibroblastos o leucocitos se realizara dentro de 20 dias desde la
recepcion del formulario de sospecha fundada y la muestra de leucocitos para
determinacidén enzimatica por el prestador aprobado en la etapa de confirmacion.
El examen genético molecular se realizara, en caso de existir dos examenes de
determinacion de actividad enzimatica con resultado indeterminado, dentro de 90
dias desde la recepcion de la muestra por el prestador aprobado para la etapa de
confirmacion.

c.2. Tratamiento

El inicio del tratamiento con Galsulfasa se realizara con confirmacién diagnéstica y
cumplimiento de los criterios determinados en el protocolo para el otorgamiento de
las prestaciones de este problema de salud, dentro de 60 dias desde la solicitud del
tratamiento. Estando en tratamiento con Galsulfasa, previo a ser beneficiario de esta
Ley, y de cumplir con los criterios determinados en el protocolo para el otorgamiento
de las prestaciones de este problema de salud, tendra acceso a continuarlo. El inicio
se realizara dentro de 60 dias desde la solicitud del tratamiento.

d) Continuidad de la atencién

La continuidad de la atencién y controles clinicos posteriores, se realizaran de
acuerdo con lo establecido en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones
de este problema de salud, y las consultas médicas y examenes complementarios
si fuesen necesarios, deberan ser cubiertas por los seguros de salud
correspondientes, de acuerdo con el plan de salud del beneficiario(a).

4. DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO BASADO EN NITISINONA PARA
PERSONAS CON TIROSINEMIA TIPO |
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La tirosinemia tipo | es una enfermedad metabdlica que se produce por el déficit de
las enzimas fumarilacetoacetasa hidrolasa, produciendo la acumulacién de
fumarilacetoacetato y maleilacetoacetato que serian agentes productores del dafo
hepatorrenal.

a) Poblacion beneficiaria

Personas con sospecha o diagnéstico de tirosinemia tipo | que cumplan con los
criterios establecidos en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones de
este problema de salud.

b) Prestaciones garantizadas
b.1. Confirmacion diagndstica

Examen de determinacién de niveles elevados de succinilacetona en plasma u
orina.

b.2. Tratamiento

Medicamento Nitisinona para terapia de reemplazo enzimatico
c) Garantias de oportunidad

c.1. Confirmacion Diagnéstica

El procesamiento de la muestra y resultado de examen de medicién por
determinacion de niveles de succinilacetona en plasma u orina se realizara dentro
de 4 dias habiles desde la recepcién del formulario de sospecha fundada y la
muestra de sangre u orina, por el prestador aprobado en la etapa de confirmacion.

c.2. Tratamiento

El inicio del tratamiento con Nitisinona se realizara con sospecha clinica fundada y
laboratorio compatible (tirosina elevada por espectrometria de masa en tandem de
papel filtro o succinilacetona elevada en plasma u orina por cromatografia de gases,
espectrometria de masa (CG/MS)), dentro de 48 horas desde la recepcién del
formulario de sospecha fundada y de la muestra de sangre u orina por el prestador
aprobado en la etapa de tratamiento. Con diagndstico confirmado de tirosinemia tipo
1 tendra acceso a continuar el tratamiento con Nitisinona.

Estando en tratamiento con Nitisinona, previo a ser beneficiario de esta Ley, y de
cumplir con los criterios determinados en el protocolo para el otorgamiento de las
prestaciones de este problema de salud, tendra acceso a continuarlo. El inicio se
realizara dentro de 48 horas, desde la solicitud del tratamiento.

d) Continuidad de la atencion

La continuidad de la atencion y controles clinicos posteriores, se realizaran de
acuerdo con lo establecido en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones
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de este problema de salud, y las consultas médicas y examenes complementarios
si fuesen necesarios, deberan ser cubiertas por los seguros de salud
correspondientes, de acuerdo con el plan de salud del beneficiario(a).

5. TRATAMIENTO DE SEGUNDA LINEA BASADO EN FINGOLIMOD O
NATALIZUMAB O ALEMTUZUMAB O CLADRIBINA U OCRELIZUMAB U
OFATUMUMAB PARA PERSONAS CON ESCLEROSIS MULTIPLE
RECURRENTE REMITENTE CON FALLA A TRATAMIENTO CON
INMUNOMODULADORES Y TRATAMIENTO CON OCRELIZUMAB PARA
PERSONAS CON ESCLEROSIS MULTIPLE PRIMARIA PROGRESIVA.

La Esclerosis Mdltiple, corresponde a una enfermedad desmielinizante del sistema
nervioso central, que se manifiesta con variada sintomatologia deficitaria segun el
territorio anatomico afectado.

a) Poblacion beneficiaria

Personas con diagnostico de esclerosis multiple recurrente remitente con falla a
tratamiento con inmunomoduladores, o con diagnéstico de esclerosis multiple
primaria progresiva, que cumplan con los criterios establecidos en el protocolo para
el otorgamiento de las prestaciones de este problema de salud.

b) Prestaciones garantizadas

b.1. Tratamiento

Medicamento Fingolimod o Natalizumab o Alemtuzumab o Cladribina u Ocrelizumab
u Ofatumumab, para tratamiento farmacologico de esclerosis mdltiple recurrente
remitente con falla a tratamiento con inmunomoduladores.

Medicamento Ocrelizumab, para tratamiento farmacolégico de esclerosis multiple
primaria progresiva.

c) Garantias de oportunidad
c.1. Tratamiento

Las personas que tengan confirmacion del diagnéstico de esclerosis multiple
recurrente remitente con falla a tratamiento con inmunomoduladores, que cumplan
los criterios determinados en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones
de este problema de salud, iniciaran el tratamiento con Fingolimod o Natalizumab
o Alemtuzumab o Cladribina u Ocrelizumab u Ofatumumab, segun la indicacion del
médico tratante registrada al momento de generar la solicitud, dentro de 60 dias
desde la solicitud del tratamiento.

Las personas que tengan confirmacién del diagnostico de esclerosis multiple
primaria progresiva que cumplan los criterios determinados en el protocolo para el
otorgamiento de las prestaciones de este problema de salud, iniciaran el tratamiento
con Ocrelizumab dentro de 60 dias desde la solicitud del tratamiento.
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Estando en tratamiento farmacoloégico con alguno de los medicamentos
garantizados, previo a ser beneficiario de esta Ley, y de cumplir con los criterios
determinados en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones de este
problema de salud, tendra acceso a continuarlo. El inicio se realizara dentro de 60
dias desde la solicitud del tratamiento.

d) Continuidad de la atencion
La continuidad de la atencién y controles clinicos posteriores, se realizaran de
acuerdo con lo establecido en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones
de este problema de salud, y las consultas médicas y examenes complementarios

si fuesen necesarios, deberan ser cubiertas por los seguros de salud
correspondientes, de acuerdo con el plan de salud del beneficiario(a).

6. DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO BASADO EN TALIGLUCERASA O
IMIGLUCERASA PARA PERSONAS CON ENFERMEDAD DE GAUCHER
La enfermedad de Gaucher es una enfermedad que se produce por el déficit de la
enzima lisosomal glucocerebrosidasa que se transmite de manera autosémica
recesiva. Se caracteriza por el compromiso visceral, hematolégico y 6seo.
a) Poblacion beneficiaria
Personas con sospecha o diagndéstico de enfermedad de Gaucher, que cumplan
con los criterios establecidos en el protocolo para el otorgamiento de las

prestaciones de este problema de salud.

b) Prestaciones garantizadas

b.1. Confirmacion diagnédstica

Examen de medicion de la actividad enzimatica en leucocitos o examen genético
molecular segun indicacion.

b.2. Tratamiento

Medicamento Taliglucerasa o Imiglucerasa para terapia de reemplazo enzimatico.
c) Garantias de oportunidad

c.1. Confirmacion Diagnodstica:

El procesamiento de la muestra y resultado de examen de medicién de la actividad

enzimatica en leucocitos se realizara dentro de 21 dias desde la recepcion del

formulario de sospecha fundada y la muestra de leucocitos para determinacion
enzimatica, por el prestador aprobado en la etapa de confirmacion.
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El examen genético molecular se realizara, en caso de existir dos examenes de
determinacion de actividad enzimatica con resultado indeterminado, dentro de 90
dias desde la recepcion de la muestra por el prestador aprobado para la etapa de
confirmacion.

c.2. Tratamiento

El inicio del tratamiento con Taliglucerasa o Imiglucerasa, se realizara con
confirmacioén diagnéstica y cumplimiento de los criterios determinados en el
protocolo para el otorgamiento de las prestaciones de este problema de salud,
dentro de 60 dias desde la solicitud del tratamiento.

Estando en tratamiento con Taliglucerasa o Imiglucerasa, previo a ser beneficiario
de esta Ley, y de cumplir con los criterios determinados en el protocolo para el
otorgamiento de las prestaciones de este problema de salud, tendra acceso a
continuarlo. El inicio se realizara dentro de 60 dias desde la solicitud del tratamiento.

d) Continuidad de atencién

La continuidad de la atencion y controles clinicos posteriores, se realizaran de
acuerdo con lo establecido en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones
de este problema de salud, y las consultas médicas y examenes complementarios
si fuesen necesarios, deberan ser cubiertas por los seguros de salud
correspondientes, de acuerdo con el plan de salud del beneficiario(a).

7. DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO BASADO EN AGALSIDASA PARA
PERSONAS CON ENFERMEDAD DE FABRY

La enfermedad de Fabry es una enfermedad multisistémica, cronica, progresiva, de
caracter hereditario y ligada al cromosoma X. El déficit enzimatico es consecuencia
de una mutacién en el gen de la a-galactosidasa A, determinando el depésito de
glucoesfingolipidos neutros, que se acumulan en los lisosomas de diversos tejidos.
El caracter progresivo de su evolucion natural ocasiona una serie de complicaciones
graves principalmente renales y cardiacas que reducen la expectativa y calidad de
vida.
a) Poblacion beneficiaria

Personas con sospecha o diagnéstico de enfermedad de Fabry, que cumplan con
los criterios establecidos en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones
de este problema de salud.

b) Prestaciones garantizadas
b.1. Confirmacion diagnoéstica
Examen de medicion de la actividad enzimatica en leucocitos o examen genético
molecular segun indicacién para el diagnoéstico.
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b.2. Tratamiento
Medicamento Agalsidasa alfa y beta para terapia de reemplazo enzimatico.

c) Garantias de oportunidad
c.1. Confirmacion diagnéstica

En personas de sexo masculino, el procesamiento de la muestra y resultado del
examen de medicién de la actividad enzimatica en leucocitos se realizara dentro de
30 dias desde la recepcion del formulario de sospecha fundada y la muestra de
leucocitos para determinacion enzimatica por el prestador aprobado en la etapa de
confirmacion. En caso de existir dos examenes de determinacion de actividad
enzimatica con resultado indeterminado se realizara el examen genético molecular,
dentro de 90 dias desde la recepcion de la muestra por el prestador aprobado para
la etapa de confirmacion.

En personas de sexo femenino, se realizara el examen genético molecular dentro
de 30 dias desde la recepcion del formulario de sospecha fundada por el prestador
aprobado para la etapa de confirmacion.

c.2. Tratamiento

El inicio del tratamiento con Agalsidasa alfa o beta, se realizara con confirmacion
diagnéstica y cumplimiento de los criterios determinados en el protocolo para el
otorgamiento de las prestaciones de este problema de salud, dentro de 60 dias
desde la solicitud del tratamiento.

Estando en tratamiento con Agalsidasa alfa o beta, previo a ser beneficiario de esta
Ley, y de cumplir con los criterios determinados en el protocolo para el otorgamiento
de las prestaciones de este problema de salud, tendra acceso a continuarlo. El inicio
se realizara dentro de 60 dias desde la solicitud del tratamiento.

d) Continuidad de la atencion

La continuidad de la atencién y controles clinicos posteriores, se realizaran de
acuerdo con lo establecido en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones
de este problema de salud, y las consultas médicas y examenes complementarios
si fuesen necesarios, deberan ser cubiertas por los seguros de salud
correspondientes, de acuerdo con el plan de salud del beneficiario(a).

8. DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO BASADO EN ILOPROST INHALATOR'IO
O AMBRISENTAN O BOSENTAN PARA PERSONAS CON HIPERTENSION
ARTERIAL PULMONAR GRUPO |

Se define hipertensién pulmonar arterial (HAP) grupo | del punto de vista
hemodinamico invasivo, como el aumento de la presién media de la arteria
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PURGRETS 55 TMMHg(PAPm-2-25 mmHg) con capilar pulmonar < 15mmHg. Es una
enfermedad crénica y progresiva, de baja prevalencia, pero alto impacto por su
curso grave y potencialmente letal.

a) Poblacion beneficiaria

Personas con sospecha o diagndéstico de hipertension arterial pulmonar del grupo |,
que cumplan con los criterios establecidos en el protocolo para el otorgamiento de
las prestaciones de este problema de salud.

b) Prestaciones garantizadas
b.1. Confirmacion diagndstica
Examen de cateterismo cardiaco segun indicacion para el diagnéstico.
b.2. Tratamiento
Medicamento lloprost inhalatorio o Ambrisentan o Bosentan.
c) Garantias de oportunidad
c.1. Confirmacion diagnostica

Con sospecha clinica fundada, e indicacion médica, se realizara examen de
cateterismo cardiaco dentro de 40 dias habiles desde la recepcion del formulario de
sospecha fundada por el prestador aprobado para la etapa de confirmacion.

c.2. Tratamiento

En personas mayores de 18 afos que tengan confirmacién del diagnéstico de
hipertension arterial pulmonar del grupo | y falla a tratamiento de primera linea, que
cumplan los criterios determinados en el protocolo para el otorgamiento de las
prestaciones de este problema de salud, iniciaran el tratamiento con Ambrisentan
o Bosentan, o en terapia combinada con lloprost inhalatorio, segun la indicacion del
médico tratante registrada al momento de generar la solicitud, dentro de 15 dias
desde la solicitud del tratamiento. En el caso de estar hospitalizado en UCI el inicio
del tratamiento sera en 72 horas, desde la desde la solicitud del tratamiento.

En personas menores de 18 anos que tengan confirmacion del diagnéstico de
hipertension arterial pulmonar del grupo | y falla a tratamiento de primera linea que
cumplan los criterios determinados en el protocolo para el otorgamiento de las
prestaciones de este problema de salud, iniciaran el tratamiento con Bosentan,
segun la indicacion del médico tratante registrada al momento de generar la
solicitud, dentro de 15 dias desde la solicitud del tratamiento.

En el caso de estar hospitalizado en UCI el inicio del tratamiento sera en 72 horas,
desde la desde la solicitud del tratamiento Estando en tratamiento farmacolégico
con alguno de los medicamentos garantizados, previo a ser beneficiario de esta Ley,
y de cumplir con los criterios determinados en el protocolo para el otorgamiento de



TOMADO DE RAZON CON ALCANCES
Oficio: E1780/2025

Fecha: 06/01/2025

DOROTHY AURORA PEREZ GUTIERREZ
Contralora General de la Republica

las prestaciones de este problema de salud, tendra acceso a continuarlo. El inicio
se realizara dentro de 15 dias desde la solicitud del tratamiento y en caso de estar
hospitalizado en UCI dentro de 72 horas, desde la solicitud del tratamiento.

d) Continuidad de la atencién

La continuidad de la atencién y controles clinicos posteriores, se realizaran de
acuerdo con lo establecido en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones
de este problema de salud, y las consultas médicas y examenes complementarios
si fuesen necesarios, deberan ser cubiertas por los seguros de salud
correspondientes, de acuerdo con el plan de salud del beneficiario(a).

9. TRATAMIENTO BASADO EN TRASTUZUMAB PARA PERSONAS CON
CANCER DE MAMA QUE SOBREEXPRESAN EL GEN HER2 (HER2+)

El cancer de mama es una enfermedad en su mayoria hormono dependiente debido
al crecimiento anormal y desordenado de células del epitelio de los conductos o
lobulillos mamarios y que tiene la capacidad de diseminarse. Aproximadamente el
25% de los canceres de mama son tipo HER2 positivo, el cual tiende a ser mas
agresivo, de peor prondstico y con mayores tasas de recaida.

a) Poblacion beneficiaria
Personas con diagnostico de cancer de mama que sobreexprese el gen HER2, que
cumplan con los criterios establecidos en el protocolo para el otorgamiento de las
prestaciones de este problema de salud.

b) Prestaciones garantizadas

b.1. Tratamiento

Medicamento Trastuzumab para el tratamiento farmacolégico de cancer de mama
gue sobreexprese el gen HERZ2.

c¢) Garantias de oportunidad
c.1. Tratamiento

En personas que tengan confirmacién del diagnéstico de cancer de mamas que
sobreexprese el gen HER2, que cumplan los criterios determinados en el protocolo
para el otorgamiento de las prestaciones de este problema de salud, iniciaran el
tratamiento con Trastuzumab, dentro de 20 dias desde la solicitud del tratamiento.

Estando en tratamiento con Trastuzumab, previo a ser beneficiario de esta Ley, y
de cumplir con los criterios determinados en el protocolo para el otorgamiento de
las prestaciones de este problema de salud, tendra acceso a continuarlo. El inicio
se realizara dentro de 20 dias desde la solicitud del tratamiento.

d) Continuidad de la atencion
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La continuidad de la atencidén y controles clinicos posteriores, se realizaran de
acuerdo con lo establecido en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones
de este problema de salud, y las consultas médicas y examenes complementarios
si fuesen necesarios, deberan ser cubiertas por los seguros de salud
correspondientes, de acuerdo con el plan de salud del beneficiario(a).

10. TRATAMIENTO CON ETANERCEPT O ABATACEPT O ADALIMUMAB O
GOLIMUMAB O TOCILIZUMAB O TOFACITINIB O RITUXIMAB O
BARICITINIB O UPADACITINIB EN PERSONAS CON ARTRITIS
REUMATOIDE ACTIVA REFRACTARIA A TRATAMIENTO HABITUAL

La Artritis Reumatoide es una enfermedad inflamatoria cronica, autoinmune, y
sistémica, de etiologia desconocida que afecta principalmente a las articulaciones,
evolucionando frecuentemente hacia la destruccién y deformidad articular. Se
caracteriza por inflamacion poliarticular y simétrica de pequefias y grandes
articulaciones, con posible compromiso sistémico extraarticular en cualquier
momento de su evolucién. Las personas experimentan dolor cronico y discapacidad
progresiva.
a) Poblacion beneficiaria

Personas con diagnostico de artritis reumatoide activa refractaria a tratamiento
habitual que cumplan los criterios establecidos en el protocolo para el otorgamiento
de las prestaciones de este problema de salud.

b) Prestaciones garantizadas
b.1 Tratamiento

Medicamento Etanercept o Abatacept o Adalimumab o Golimumab o Tocilizumab o
Tofacitinib o Rituximab o Baricitinib o Upadacitinib, para el tratamiento de artritis
reumatoide activa refractaria a tratamiento habitual.

c¢) Garantias de oportunidad
c.1. Tratamiento

Las personas con diagnéstico de artritis reumatoide activa refractaria a tratamiento
habitual que cumplan los criterios determinados en el protocolo para el otorgamiento
de las prestaciones de este problema de salud, iniciaran el tratamiento con
Etanercept o Abatacept o Adalimumab o Golimumab o Tocilizumab o Tofacitinib o
Rituximab o Baricitinib o Upadacitinib, seguin la indicacion del médico tratante
registrada al momento de generar la solicitud, dentro de 60 dias desde la solicitud
del tratamiento.

Estando en tratamiento farmacolégico con alguno de los medicamentos
garantizados, previo a ser beneficiario de esta Ley, y de cumplir con los criterios
determinados en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones de este
problema de salud, tendra acceso a continuarlo. El inicio se realizara dentro de 60
dias desde la solicitud del tratamiento.



TOMADO DE RAZON CON ALCANCES
Oficio: E1780/2025

Fecha: 06/01/2025

DOROTHY AURORA PEREZ GUTIERREZ
Contralora General de la Republica

d) Continuidad de la atencion

La continuidad de la atencion y controles clinicos posteriores, se realizaran de
acuerdo con lo establecido en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones
de este problema de salud, y las consultas médicas y examenes complementarios
si fuesen necesarios, deberan ser cubiertas por los seguros de salud
correspondientes, de acuerdo con el plan de salud del beneficiario(a).

11.PROFILAXIS DE LA INFECCION DEL VIRUS RESPIRATORIO SINCICIAL
CON PALIVIZUMAB PARA PREMATUROS MENORES DE 32 SEMANAS Y
LACTANTES MENORES DE 1 ANO CON CARDIOPATIAS CONGENITAS
HEMODINAMICAMENTE SIGNIFICATIVAS

La infeccién por Virus Respiratorio Sincicial (VRS) es una causa viral principal de
infeccién aguda de las vias respiratorias inferiores en lactantes y nifios pequefos.
Actualmente no existe cura para la infeccion por VRS y el tratamiento es
principalmente de apoyo. Por lo tanto, la prevencién es muy importante. Palivizumab
es un anticuerpo monoclonal humanizado, dirigido contra el sitio antigénico A en la
proteina F del VRS. Tiene una actividad inhibitoria de la fusién y es un potente
neutralizante frente al subtipo A y cepas B del virus.

a) Poblacion beneficiaria
En prematuros(as) menores de 32 semanas de edad gestacional al nacer o menos
de 1.500 g de peso al nacer y su hermano gemelo, y que al inicio del periodo de alta
circulacion viral tengan menos de 1 afio de edad cronologica.
En lactantes con cardiopatias congénitas hemodinamicamente significativas no
resueltas o cardiopatia cianética secundaria a cardiopatia de alta complejidad, y que
al inicio del periodo de alta circulacion viral tengan menos de 1 afo de edad
cronologica.
b) Prestaciones garantizadas
b.1. Tratamiento
Medicamento palivizumab para profilaxis de infeccién de virus respiratorio sincicial.
c) Garantia de oportunidad:
c.1. Tratamiento
Se realizara la administraciéon de una dosis mensual de profilaxis con palivizumab,
durante el periodo de maxima circulacion viral con un maximo de 5 dosis anuales,

en aquellos pacientes que cumplan los criterios determinados en el protocolo para
el otorgamiento de las prestaciones de este problema de salud:
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En recién nacidos prematuros de menos de 32 semanas de edad gestacional al
nacer o menos de 1500 grs de peso al nacimiento y su hermano gemelo, que al
inicio del periodo de maxima circulacion viral tengan menos de 1 afio de edad
cronoloégica, el inicio del tratamiento podra realizarse. 24 horas después del
nacimiento o 24 horas después de la extubacidén en pacientes que estuvieron en
ventilacion mecanica, y al menos 72 horas previas al alta o de forma ambulatoria, si
ya se encuentran en su domicilio En recién nacidos o lactantes con cardiopatia
congénita hemodinamicamente significativa no resuelta o cardiopatia secundaria
cianética a cardiopatia de alta complejidad, que al inicio del periodo de maxima
circulacién viral tengan menos de 1 afio de edad cronoldgica, el inicio del tratamiento
podra realizarse 24 horas después del nacimiento o 24 horas después de la
extubacién en pacientes que estuvieron en ventilacibn mecanica, y al menos 72
horas previas al alta o de forma ambulatoria, si ya se encuentran en su domicilio.
Estando en tratamiento con palivizumab, previo a ser beneficiario de esta Ley, y de
cumplir con los criterios determinados en el protocolo para el otorgamiento de las
prestaciones de este problema de salud, tendra acceso a continuarlo.

d) Continuidad de la atencion

La continuidad de la atencién y controles clinicos posteriores, se realizaran de
acuerdo a lo establecido en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones
de este problema de salud. Dichas prestaciones seran cubiertas por los seguros de
salud correspondientes, de acuerdo con el plan de salud de salud del beneficiario(a).

12.TRATAMIENTO CON INFLIXIVIAB O ADALIMUMAB PARA PERSONAS
CON ENFERMEDAD DE CROHN GRAVE REFRACTARIA A
TRATAMIENTO HABITUAL

La Enfermedad de Crohn (EC) forma parte del grupo de enfermedades inflamatorias
intestinales que puede afectar a cualquier parte del tubo digestivo y tiende a tener
un compromiso segmentario. Las areas que se comprometen con mayor frecuencia
son el ileon terminal y el ciego. Esta enfermedad se caracteriza por episodios de
actividad y remision de la inflamacion, de curso progresivo que puede avanzar a la
estenosis o formacion de fistulas.

a) Poblacion beneficiaria
Personas con diagnéstico de enfermedad de Crohn grave refractaria a tratamiento
habitual, que cumplan con los criterios establecidos en el protocolo para el
otorgamiento de las prestaciones de este problema de salud.

b) Prestaciones garantizadas

b.1. Tratamiento

Medicamento Adalimumab o Infliximab, para el tratamiento de enfermedad de Crohn
grave refractaria a tratamiento habitual.
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c¢) Garantias de oportunidad
c.1. Tratamiento

Las personas con diagnéstico de enfermedad de Crohn grave, ante el fracaso al
tratamiento habitual con medicamentos de primera linea (glucocorticoides,
inmunosupresores), que cumplan los criterios determinados en el protocolo para el
otorgamiento de las prestaciones de este problema de salud, iniciaran el tratamiento
con adalimumab o Infliximab, segun la indicacién del médico tratante registrada al
momento de generar la solicitud, de acuerdo a:

- Para pacientes con enfermedad de Crohn grave hospitalizados: En un plazo
de 7 dias desde la solicitud del tratamiento. Tendra derecho a continuacion
de la induccién en un plazo de 10 dias, desde la solicitud del tratamiento.

- Para pacientes con enfermedad de Crohn grave no hospitalizados: En un
plazo de 30 dias, desde la solicitud del tratamiento.

- Para pacientes con enfermedad de Crohn con fistulas perianales complejas:
En un plazo de 30 dias desde la solicitud del tratamiento.

Estando en tratamiento farmacolégico con alguno de los medicamentos
garantizados, previo a ser beneficiario de esta Ley, y de cumplir con los criterios
determinados en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones de este
problema de salud, tendra acceso a continuarlo. El inicio se realizara dentro de 30
dias desde la solicitud del tratamiento y en caso de estar hospitalizado dentro de 7
dias, desde la solicitud del tratamiento.

d) Continuidad de la atencion

La continuidad de la atencién y controles clinicos posteriores, se realizaran de
acuerdo con lo establecido en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones
de este problema de salud, y las consultas médicas y examenes complementarios
si fuesen necesarios, deberan ser cubiertas por los seguros de salud
correspondientes, de acuerdo con el plan de salud del beneficiario(a).

13.NUTRICION ENTERAL DOMICILIARIA TOTAL O PARCIAL, PARA
PERSONAS CUYA CONDICION DE SALUD IMPOSIBILITA LA
ALIMENTACION POR ViA ORAL

La Nutricion 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 pacientes que por su condicién de
salud no pueden cubrir sus requerimientos por via oral o esta via esta
contraindicada, pero cuentan con tracto gastrointestinal con suficiente capacidad
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funcional. La Nutriciéon Enteral Domiciliaria (NED) esta indicada en pacientes
clinicamente estables, con el objetivo de garantizar el tratamiento nutricional y los
cuidados correspondientes en un entorno mas cémodo para el paciente.

a) Poblacion beneficiaria
Personas cuya condiciéon de salud imposibilita la alimentacién por via oral. Para
efectos de este decreto, se considerara que una persona esta imposibilitada para
alimentarse por via oral, cuando requiera al menos un 30% del aporte nutricional
por via enteral.

b) Prestaciones garantizadas
b.1. Tratamiento

b.1.1. Formulas de alimentacion enteral

Foérmulas poliméricas, oligoméricas, elementales (monoméricas) o especiales,
segun el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones de este problema de
salud.

b.1.2. Dispositivos de uso médico

Dispositivos de uso médicos necesarios para alimentacidén enteral domiciliaria via
sonda nasogastrica, sonda nasoyeyunal, ostomia gastrica u ostomia yeyunal, y sus
recambios, renovaciones o mantenciones, segun lo definido en el protocolo para el
otorgamiento de las prestaciones de este problema de salud.

Sonda Nasogastrica

Tipo de )
. p " Tipo de Flujo Dispositivos Periodo Maximo de Recambio
Administracion
Jeringa 1 diaria =30 al mes
i Sonda enteral 1 cada 3 meses =4 anual
Bolo Intermitente e s -
onector para extraccion de
P 1 aldia=30almes
bolo
Jeringa 1 diaria =30 al mes
o Continuo/ Sonda enteral siliconada 1 cada 3 meses =4 anual
oteo >
Intermitente Contenedor 1cada 15dias=2almes
Linea de infusién 1 aldia=30almes
Jeringa 1 diaria =30 al mes
Ebniiiae? Sonda enteral siliconada 1 cada 3 meses =4 anual
Bomie de o |T1uo Contenedor 1 cada 15dias =2 al mes
Infusion* Intermitente - - - -
Linea de infusién 1 aldia=30al mes
Bomba de infusion 1 por una vez

*Se entregara en modalidad comodato (Anexo N°1) y de acuerdo a los “criterios de inclusion para indicacion de Bomba
de alimentacién” definidos en este protocolo.

Sonda Nasoyeyunal

Tipo de
Administracién

Tipo de Flujo

Dispositivos desechables

Periodo Méximo de Recambio

Jeringa

1 diaria = 30 al mes
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Sonda enteral 1 cada 3 meses =4 anual

Bomba de Continuo/ Contenedor 1 cada 15 dias = 2 al mes

Infusion* Intermitente Linea de infusién 1 al dia =30 al mes

Bomba de infusién 1 por una vez

*Se entregara en modalidad comodato (Anexo N°1) y de acuerdo a los “criterios de inclusién para indicacion de Bomba
de alimentacion” definidos en este protocolo.

Ostomia gastrica con botén de ostomia

Tipo de . .
il ., Tipo de Flujo Dispositivos desechables Periodo Maximo de Recambio
Administracion
Jeringa 1 diaria = 30 al mes
Repuesto extension gruesa 1 cada 2 meses =6 al afio
Conector para extraccién de ,
1 al dia =30 al mes
. bolo
Bolo Intermitente - - —
Kit de gastrostomia endoscdpica
percutanea o gastrostomia Por una vez
percutdnea*
Botdn 1 al afio
Jeringa 1 diaria = 30 al mes
Repuesto extensidén angosta 1 cada 2 meses =6 al afio
Kit de gastrostomia endoscopica
- Continuo/ percutdnea o gastrostomia Por una vez
eo
Intermitente | percutanea*
Boton 1 al afio
Contenedor 1 cada 15 dias = 2 al mes
Linea de Infusidn 1 al dia = 30 al mes
Jeringa 1 diaria = 30 al mes
Repuesto extension angosta 1 cada 2 meses = 6 al afio
Boton 1al afio
Kit de gastrostomia endoscodpica
Bomba de Continuo/ g i P
. ., . percuténea o gastrostomia Por una vez
infusion** Intermitente i
percutanea*
Contenedor 1 cada 15 dias = 2 al mes
Linea de Infusién 1 al dia =30 al mes
Bomba de infusion 1 por una vez

*La decision de la via a utilizar para gastrostomia percutdnea dependerd de la necesidad del paciente y de la
indicacion del médico tratante, lo cual determinara el tipo de Kit a utilizar.
**Se entregara en modalidad comodato (Anexo N°1) y de acuerdo a los “criterios de inclusion para indicacién de
Bomba de alimentacién” definidos en este protocolo.

Ostomia gastrica con sonda gastrostomia

Tipode

. . Tipo de Flujo
Administracion

Dispositivos desechables

Periodo Maximo de Recambio

Jeringa

1 diaria = 30 al mes

Kit de gastrostomia percutdnea

Por una vez

Solo DEEHEREGES Conector para extraccién de bolo | 1 al dia =30 al mes
Sonda de Gastrostomia 1 cada 3 meses =4 anual
Jeringa 1 diaria = 30 al mes
Kit de gastrostomia endoscopica
. percutdnea o gastrostomia Por una vez
Goteo Contnfluo/ percutdnea*
DLESpESSES Sonda de Gastrostomia 1 cada 3 meses =4 anual
Contenedor 1 cada 15 dias = 2 al mes

Linea de infusién

1 al dia = 30 al mes

Jeringa

1 diaria = 30 al mes
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Sonda de gastrostomia 1 cada 3 meses =4 anual
Kit de gastrostomia endoscépica
ercutanea o gastrostomia Por una vez

Bomba de Continuo/ 8 , 8

) . . percutdnea

infusion** Intermitente .
Contenedor 1 cada 15 dias = 2 al mes
Linea de infusién 1 al dia =30 al mes
Bomba de infusion 1 por unavez

*La decision de la via a utilizar para gastrostomia percutanea dependera de la necesidad del paciente y de la indicacion
del médico tratante, lo cual determinara el tipo de kit a utilizar.

**Se entregara en modalidad comodato (Anexo N°1) y de acuerdo a los “criterios de inclusién para indicacién de Bomba
de alimentacién” definidos en este protocolo.

Ostomia yeyunal con botén de ostomia
Tipo de

o N Tipo de Flujo | Dispositivo Periodo Maximo de Recambio
Administracion

Jeringa 1 diaria = 30 al mes
Repuesto extensidn angosta 1 cada 2 meses =6 al aifo
Kit de gastrostomia
endoscdpica percutdnea o Por una vez

Bomba de Continuo/ i , B )

) , ) gastrostomia percutédnea*

infusién** Intermitente - —
Botdn 1al afo
Contenedor 1 cada 15 dias = 2 al mes

Linea de infusiéon | 1 al dia =30 al mes

Bomba de infusiéon | 1 por una vez

*La decision de la via a utilizar para gastrostomia percutdnea dependera de la necesidad del paciente y de la
indicacion del médico tratante, lo cual determinard el tipo de Kit a utilizar.

**Se entregara en modalidad comodato (Anexo N°1) y de acuerdo a los “criterios de inclusién para indicacién de
Bomba de alimentacion” definidos en este protocolo.

Ostomia yeyunal con sonda de yeyunostomia

Tipo de . . . » Periodo Maximo de
o » Tipo de Flujo Dispositivo .
Administracion Recambio

Jeringa | 1 diaria =30 al mes

Kit de gastrostomia endoscépica
, , } " Por una vez
percutdnea o gastrostomia percutanea

1 cada 6 meses =2 al

Bomba de Continuo/ Sonda de yeyunostomia afio
infusion** Intermitente >
REECE 1cada 15dias=2al
Contenedor
mes

Linea de infusién | 1 al dia =30 al mes

Bomba de infusién | 1 por unavez

*La decisién de la via a utilizar para gastrostomia percutdnea dependerd de la necesidad del paciente y de la
indicacién del médico tratante, lo cual determinard el tipo de Kit a utilizar.

**Se entregara en modalidad comodato (Anexo N°1) y de acuerdo a los “criterios de inclusion para indicacion de
Bomba de alimentacion” definidos en este protocolo.

c) Garantias de oportunidad
c.1. Tratamiento

Las personas con confirmacion diagnostica del requerimiento de nutricién enteral
domiciliaria, que cumplan los criterios determinados en el protocolo para el
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otorgamiento de tas prestaciones’de este problema de salud, se les hara entrega de

los alimentos y dispositivos médicos para la nutricién enteral domiciliaria, asignados

al beneficiario, en un plazo no mayor a 30 dias, desde la solicitud del tratamiento. /> SR “\\
En caso de estar recibiendo las férmulas y dispositivos garantizados, previo a se * 3\ Cr:
beneficiario de esta Ley, y de cumplir con los criterios determinados en el protocoloZ §
para el otorgamiento de las prestaciones de este problema de salud, tendra acceso ’001‘4“9&

a continuar con su recepcion. El inicio se realizara dentro de 30 dias desde la

solicitud del tratamiento.

a) Continuidad de la atencion

La continuidad de la atencién y controles clinicos posteriores, se realizaran de
acuerdo con lo establecido en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones
de este problema de salud, y las consultas médicas y examenes complementarios
si fuesen necesarios, deberan ser cubiertas por los seguros de salud
correspondientes, de acuerdo con el plan de salud del beneficiario(a).

14.TRATAMIENTO BASADO EN LA ADMINISTRACION DE INSULINA, A
TRAVES DE INFUSORES SUBCUTANEOS DE INSULINA (BOMBAS DE
INSULINA) PARA PERSONAS CON DIAGNOSTICO DE DIABETES
MELLITUS TIPO 1 INESTABLE SEVERA

La diabetes tipo 1 (DM1) inestable severa, corresponde a aquella DM 1 que cursa
con alta variabilidad glicémica (inestabilidad) y que conlleva a complicaciones
severas y recurrentes, como la cetosis y cetoacidosis diabética, emergencia
metabdlica aguda potencialmente mortal, desencadenada por la hiperglicemia, asi
como eventos de hipoglicemia severa inadvertida cuya gravedad pueden conllevar
desde convulsiones, el coma y la muerte.

a) Poblacion beneficiaria
Personas con sospecha o diagndstico de diabetes mellitus tipo 1 inestable o severa,
que cumplan con los criterios establecidos en el protocolo para el otorgamiento de
las prestaciones de este problema de salud.

b) Prestaciones garantizadas
b.1 Confirmacion diagnostica
Monitoreo continuo de glicemia.
b.2 Tratamiento

b.2.1 Dispositivo de uso médico

Infusor subcutaneo continuo de insulina con sensor, junto a sus insumos, de
acuerdo a los subgrupos establecidos en el protocolo especifico para esta condicion
de salud.
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c) Garantias de oportunidad
c.1. Tratamiento

En personas con diagnéstico de diabetes mellitus tipo 1, inestable severa que
cumpla con los criterios determinados en el protocolo para el otorgamiento de las
prestaciones de este problema de salud, se entregara al beneficiario el dispositivo
de uso médico infusor subcutaneo continuo de insulina (bomba de insulina) con
sensor de glicemia, junto a sus insumos, dentro de 60 dias desde la solicitud y
confirmacion del tratamiento.

Los recambios, las renovaciones o las mantenciones de los dispositivos médicos
necesarios sefialados en la letra anterior durante el periodo de tratamiento.

En caso de disponer del infusor subcutaneo continuo de insulina con sensor, previo
a ser beneficiario de esta Ley, y de cumplir con los criterios determinados en el
protocolo para el otorgamiento de las prestaciones de este problema de salud,
tendra acceso al recambio o renovacion, segun lo definido de forma previa.

d) Continuidad de la atencion.

La continuidad de la atencién y controles clinicos posteriores, se realizaran de
acuerdo con lo establecido en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones
de este problema de salud, y las consultas médicas y examenes complementarios
si fuesen necesarios, deberan ser cubiertas por los seguros de salud
correspondientes, de acuerdo con el plan de salud del beneficiario(a).

15.DISPOSITIVO DE ESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA PARA
PERSONAS CON DISTONIA GENERALIZADA

La distonia es un trastorno del movimiento caracterizado por contracciones
musculares sostenidas o intermitentes que causan posturas o movimientos
anormales, a menudo repetitivos, o ambos. Los movimientos distonicos
generalmente son modelados, retorcidos y pueden ser temblorosos. La distonia a
menudo se inicia o empeora por accion voluntaria y se asocia con el
desbordamiento de la activacion muscular.

Dentro de las clasificaciones de distonias se encuentra aquella segun la distribucion
en el cuerpo que esté afectada, en donde se identifica la de tipo generalizada, la
cual involucra el tronco y al menos 2 otras partes del cuerpo.

a) Poblacion beneficiaria
Personas con diagndstico de distonia generalizada que cumplan los criterios
establecidos en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones de este

problema de salud.

b) Prestaciones garantizadas
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b.1. Tratamiento
b.2.1 Dispositivo de uso médico

Dispositivo de estimulacion cerebral profunda: generador de pulsos implantable,
extensioén y electrodos.

Generador de pulsos implantable de reemplazo para dispositivo de estimulacion
cerebral profunda.

c) Garantias de oportunidad
c.1. Tratamiento

Para personas con diagnostico de distonia generalizada, que cumplan con los
criterios determinados en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones de
este problema de salud, se entregara al prestador aprobado en la etapa de
tratamiento, el dispositivo de estimulacién cerebral asignado al beneficiario en un
plazo de 30 dias desde la solicitud del tratamiento.

La entrega al prestador aprobado en la etapa de tratamiento del "generador de
pulsos implantable" de reemplazo, en personas que cumplan con los criterios
determinados en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones de este
problema de salud, se realizara considerando un minimo de 150 dias antes de la
fecha de certificacion de vida util del generador de pulsos implantables informada
por el proveedor. Sera responsabilidad del médico tratante realizar el registro del
requerimiento en las vias definidas para ello.

En caso de disponer del dispositivo de estimulacion cerebral profunda, previo a ser
beneficiario de esta Ley, y de cumplir con los criterios determinados en el protocolo
para el otorgamiento de las prestaciones de este problema de salud, tendra acceso
a la entrega del "generador de pulsos implantable” de reemplazo compatible, segun
lo indicado de forma previa.

d) Continuidad de la atencion

La continuidad de la atencion y controles clinicos posteriores, se realizaran de
acuerdo con lo establecido en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones
de este problema de salud, y las consultas médicas y examenes complementarios
si fuesen necesarios, deberan ser cubiertas por los seguros de salud
correspondientes, de acuerdo con el plan de salud del beneficiario(a).

16.TRATAMIENTO CON SUNITINIB O EVEROLIMUS PARA PERSONAS CON
ENFERMEDAD PROGRESIVA DE TUMORES NEUROENDOCRINOS
PANCREATICOS

Los tumores neuroendocrinos son neoplasias provenientes del sistema
neuroendocrino y estan integrados por células productoras de aminas y de acidos
con diferentes perfiles hormonales segun el sitio de origen. Las células
neuroendocrinas estan ampliamente distribuidas a través del cuerpo, por lo que
estas neoplasias se pueden presentar en la mayoria de los érganos. Los tumores
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neuroendocrinos se dividen segun su origen en aquellos provenientes del tubo
digestivo, tumores neuroendocrinos pancreaticos, tumores neuroendocrinos
toracicos o pulmonares y de otras ubicaciones. Los tumores neuroendocrinos
pancreaticos se originan en las células de los islotes de Langerhans. Pueden ser
funcionales o no funcionales.

a) Poblacion beneficiaria

Personas mayores de 18 afios con diagnostico de tumores neuroendocrinos
pancreaticos progresivos y bien diferenciados con enfermedad irresecable,
localmente avanzada o metastasica, que cumplan los criterios establecidos en el
protocolo para el otorgamiento de las prestaciones de este problema de salud.

b) Prestaciones garantizadas
b.1. Tratamiento

Medicamentos Sunitinib o Everolimus, para el tratamiento de enfermedad
progresiva de tumores neuroendocrinos pancreaticos.

c) Garantias de oportunidad
c.1 Tratamiento

Las personas mayores de 18 afos con diagnéstico de tumores neuroendocrinos
pancreaticos progresivos y bien diferenciados con enfermedad irresecable,
localmente avanzada o metastasica, que cumplan con los criterios determinados en
el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones de este problema de salud,
iniciaran el tratamiento con Sunitinib o Everolimus, segun la indicacién del médico
tratante , en un plazo de 15 dias desde la recepcién de la solicitud del medicamento.
Estando en tratamiento farmacolégico con alguno de los medicamentos
garantizados, previo a ser beneficiario de esta Ley, y de cumplir con los criterios
determinados en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones de este
problema de salud, tendra acceso a continuarlo. El inicio se realizara dentro de 15
dias desde la solicitud del tratamiento.

d) Continuidad de la atencién
La continuidad de la atencién y controles clinicos posteriores, se realizaran de
acuerdo con lo establecido en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones
de este problema de salud, y las consultas médicas y examenes complementarios
si fuesen necesarios, deberan ser cubiertas por los seguros de salud
correspondientes, de acuerdo con el plan de salud del beneficiario(a).

17.DISPOSITIVO DE IMPLANTE COCLEAR UNILATERAL PARA PERSONAS
CON HIPOACUSIA SENSORIONEURAL BILATERAL SEVERA O
PROFUNDA POSTLOCUTIVA
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El término compuesto "Hipoacusia Sensorioneural Severa o Profunda" hace
referencia, por una parte, a una condicién audiologica de disminucion, desde 70 dB
- 90 dB (Severa y Profunda, respectivamente), en la capacidad auditiva y, por otra,
a la localizacién coclear o retrococlear (nervio auditivo) de un dafio o lesion, uni o
bilateral.

a) Poblacion beneficiaria

Personas mayores de 4 afios con diagnéstico de hipoacusia sensorioneural bilateral
severa o profunda postlocutivas, que cumplan los criterios establecidos en el
protocolo para el otorgamiento de las prestaciones de este problema de salud y con
indicacién médica de uso del dispositivo de implante coclear y el recambio de sus
accesorios.

b) Prestaciones garantizadas

b.1 Dispositivo de uso médico

Dispositivo de implante coclear unilateral, sus accesorios y el recambio de estos.
c) Garantias de oportunidad

c.1. Dispositivo de uso médico

En personas con diagnéstico de hipoacusia sensorioneural bilateral severa o
profunda, postlocutiva desde los 4 afos, que cumplan con los criterios
determinados en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones de este
problema de salud, se entregara al prestador aprobado para la etapa de tratamiento
el dispositivo asignado al beneficiario, dentro de 45 dias desde la solicitud del
tratamiento.

En personas con diagnostico de hipoacusia post meningitis o hipoacusia
autoinmune bilateral, que cumplan con los criterios determinados en el protocolo
para el otorgamiento de las prestaciones de este problema de salud, se entregara
al prestador aprobado en la etapa de tratamiento el dispositivo asignado al
beneficiario dentro de 15 dias desde la solicitud del tratamiento.

El recambio de accesorios de implante coclear se realizara en aquellas personas
que cumplan los criterios de inclusién y de acuerdo con la periodicidad establecidos
en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones de este problema de salud
dependiendo del tipo de accesorio. Sera responsabilidad del médico tratante
realizar el registro del requerimiento en las vias definidas para ello.

El reemplazo de procesador del habla se realizara en aquellas personas que
cumplan los criterios determinados en el protocolo para el otorgamiento de las
prestaciones de este problema de salud, cada 5 afios desde la instalacién del
dispositivo de implante coclear o el ultimo recambio. Sera responsabilidad del
médico tratante realizar el registro del requerimiento en las vias definidas para ello.

En caso de disponer del dispositivo de implante coclear, previo a ser beneficiario de
esta Ley, y de cumplir con los criterios determinados en el protocolo para el
otorgamiento de las prestaciones de este problema de salud, tendra acceso al
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recambio de accesorios y reemplazo del procesador del habla compatible, segun lo
indicado de forma previa.

d) Continuidad de la atencion

La continuidad de la atencién y controles clinicos posteriores, se realizaran de
acuerdo con lo establecido en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones
de este problema de salud, y las consultas médicas y examenes complementarios
si fuesen necesarios, deberan ser cubiertas por los seguros de salud
correspondientes, de acuerdo con el plan de salud del beneficiario(a).

18. TRATAMIENTO CON INHIBIDOR DE C1 ESTERASA PARA PERSONAS
CON ANGIOEDEMA HEREDITARIO

El Angioedema es una enfermedad infrecuente que se define como una reaccién
vascular de la dermis profunda o de los tejidos subcutaneos/submucosos con
dilatacién localizada y aumento de la permeabilidad de los vasos sanguineos, que
produce inflamacion del tejido. Existe el subtipo de angioedema hereditario, el cual
se debe a deficiencias del inhibidor de C1. Este se transmite en un patrén genético
autosémico dominante que causa una gran variedad de mutaciones diferentes del
gen SERPING1 las que dan como resultado la deficiencia del inhibidor de C1y una
regulacion alterada de la sintesis de bradiquinina, y por lo tanto una inhibicién
deficitaria del sistema complemento (fundamental en la respuesta inmunitaria).

a) Poblacion beneficiaria
Personas con diagnostico de angioedema hereditario de tipo | o |l , que cumplan
con los criterios establecidos en el protocolo para el otorgamiento de las
prestaciones de este problema de salud.

b) Prestaciones garantizadas

b.1. Tratamiento

Inhibidor de C1 esterasa ante episodio agudo de angioedema hereditario con
deficiencia de inhibidor de C1.

Inhibidor de C1 esterasa como profilaxis a corto plazo en caso de cirugia mayor de
cabeza, cuello u oral.

c) Garantias de oportunidad

c.1. Tratamiento
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Ante episodio agudo de angioedema hereditario, segun indicacion médica recibiran
inhibidor de C1 esterasa, de forma inmediata en servicio de urgencia de la red de
prestadores aprobados en la etapa de tratamiento (nivel de priorizacion C2 o ESI2").

Como tratamiento de profilaxis a corto plazo en cirugia mayor de cabeza, cuello u
oral, se debera administrar como maximo con 2 horas de anticipacion a la cirugia.

d) Continuidad de la atencion

La continuidad de la atencién y controles clinicos posteriores, se realizaran de
acuerdo con lo establecido en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones
de este problema de salud, y las consultas médicas y examenes complementarios
si fuesen necesarios, deberan ser cubiertas por los seguros de salud
correspondientes, de acuerdo con el plan de salud del beneficiario(a).

19.AYUDAS TECNICAS PARA PERSONAS CON ESCLEROSIS LATERAL
AMIOTROFICA MODERADA O SEVERA

La Esclerosis Lateral Amiotrofica (ELA) es un desorden neurodegenerativo,
constituyendo un subgrupo dentro de las enfermedades neuromusculares motoras,
las cuales son un grupo de patologias que afectan al sistema nervioso periférico, en
alguno de los componentes de la unidad motora. No posee una cura conocida,
causando debilidad muscular progresiva, discapacidad y eventualmente la muerte.
Las ayudas técnicas favorecen el logro de los objetivos terapéuticos de
rehabilitacion.

a) Poblacion beneficiaria
Personas con diagnéstico de esclerosis lateral amiotréfica moderada o severa que

requieran ayudas técnicas y cumplan con los criterios establecidos en el protocolo
para el otorgamiento de las prestaciones de este problema de salud.

b) Prestaciones garantizadas
b.1. Tratamiento
b.1.1 Ayuda técnicas

Ayudas técnicas para personas con Esclerosis Lateral Amiotrofica moderada y
severa, seguin protocolo especifico para esta condicion de salud.

b.1.1. Ayudas técnicas para el desempefio de las actividades de la vida diaria
(AVD):

a) Bario portatil.

b) Silla de ruedas neuroldgica.

1Ordinario C2/N° 313: Informa sobre herramienta ESI en la UEH del pais, Subsecretaria de Redes Asistenciales,
26 de enero del 2018
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c) Tecnologias de la comunicacién aumentativas y alternativas (tecnologias de
seguimiento ocular).

b.1.2. Ayudas técnicas para el tratamiento rehabilitador:
a)Colchoén antiescaras.
b)Cojin antiescaras.

b.1.3. Ayudas técnicas para el soporte vital:

a)Equipo ventilador mecanico no invasivo domiciliario con generador de flujo a
presion positiva binivelada (Bi-PAP).

b)Aspirador de secreciones.

c¢) Garantias de oportunidad
c.1. Tratamiento

En personas con diagnéstico de esclerosis lateral amiotréfica que cumplan con los
criterios determinados en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones de
este problema de salud, recibiran las ayudas técnicas asignadas al beneficiario, en
un plazo de 30 dias, desde la solicitud del tratamiento.

d) Continuidad de la atencion

La continuidad de la atencion y controles clinicos posteriores, se realizaran de
acuerdo con lo establecido en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones
de este problema de salud, y las consultas médicas y examenes complementarios
si fuesen necesarios, deberdan ser cubiertas por los seguros de salud
correspondientes, de acuerdo con el plan de salud del beneficiario(a).

20.DISPOSITIVOS DE USO MEDICO PARA CURACIONES EN PERSONAS
CON EPIDERMOLISIS BULOSA DISTROFICA O DE LA UNION
(JUNTURAL)

La epidermolisis bulosa es un grupo de desérdenes hereditarios, caracterizados por
la excesiva susceptibilidad de la piel y mucosas a separarse de su tejido subyacente
luego de un trauma mecanico. Es causada por mutaciones que afectan a las
proteinas estructurales de la piel, pudiendo afectar también mucosas, como las de
la cavidad oral, eséfago, cavidad nasal, faringe, tracto genitourinario, zona perianal
y conjuntiva. No existe un tratamiento especifico y su evolucién es crénica. La
rehabilitacion es el mecanismo para lograr una mantencion favorable de la
enfermedad respecto a la movilizacion y realizacion de actividades de la vida diaria.

a) Poblacion beneficiaria

Recién Nacidos con sospecha diagnéstica de epidermdlisis bulosa distréfica o de la
unién y personas con diagnoéstico de epidermdlisis bulosa distrofica o de la union,
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que cumplan con los criterios establecidos en el protocolo para el otorgamiento de
las prestaciones de este problema de salud.

b) Prestaciones garantizadas

b.1. Tratamiento

b.1.1 Dispositivo de uso médico

Dispositivos de uso médico para curaciones para personas con epidermolisis bulosa
distrofica o de la unién segun lo definido en el protocolo para el otorgamiento de las
prestaciones de este problema de salud.

Dispositivos de uso médico para curaciones:

© N O Ok N =

10,

11.
12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.
19.

Kit de curacion desechable.

Vendas de gasa elastica.

Vendaje tubular de contencién.

Gasas no tejidas.

Gasa absorbente en rollo.

Agujas hipodérmicas.

Apésito de contacto flexible con tecnologia lipido coloide (TLC).

Solucién con agua purificada, undecilenamidopropil betaina y polihexanida,
para el lavado, descontaminacién e hidratacion de heridas.

Gel altamente viscoso compuesto por (glicerol, agua purificada,
undecilenamidopropil betaina, polihexanida, hidroxietilcelulosa, para el lavado,
descontaminacion e hidratacion de heridas.

Rollo de gasa oclusiva con Tibromofenato de bismuto al 3% en una mezcla con
petrolato.

Hidrogel amorfo, translucido e incoloro.

Apoésito absorbente, extrafino y autoadherente con tecnologia de adhesivos con
silicona.

Apésito absorbente.

Aposito de espuma (espuma de poliuretano y tecnologia de adhesivos de
silicona).

Apédsito Interfase de contacto flexible, antibacteriana con tecnologia lipido
coloide (TLC) y plata.

Apésito de espuma microadherente con tecnologia lipido coloide (TLC) y factor
nano oligosacarido (NOSF).

Apoésito absorbente antimicrobiano y plata idnica.

Aposito de espuma de hidrofibra.

Apésito hidroconductivo.
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20. Apéosito hidroactivo con poliacrilato superabsorbente (SAP)

21. Apdsito de malla de acetato de celulosa y petrolato.

22. Apésito de gasa parafinada de baja adherencia.

23. Apdsito de transferencia de exudado.

24. Aposito de membrana polimérica multifuncional.

25. Apésito antimicrobiano de espuma de poliuretano absorbente con plata y capa
de silicona.

26. Aposito de hidrofibra de hidrocoloide con fibra reforzante de celulosa.

27. Cinta quirurgica de rayon altamente respirable, no oclusiva y con adhesivo
hipoalergénico.

28. Cinta de fijacidon de silicona atraumatica

c¢) Garantias de oportunidad
c.1. Tratamiento

En recién nacidos con sospecha diagnostica de epidermdlisis bulosa distrofica o de
la unidén, y que cumplan los criterios determinados en el protocolo para el
otorgamiento de las prestaciones de este problema de salud, recibiran los
dispositivos de uso médico para curaciones asignados al beneficiario, en un plazo
de 24 horas, desde la solicitud del tratamiento.

En personas hospitalizadas, cursando una infeccién o con indicacién de cirugia que
tengan diagnostico confirmado de epidermélisis bulosa distréfica o de la unién 'y que
cumplan los criterios determinados en el protocolo para el otorgamiento de las
prestaciones de este problema de salud, recibiran los dispositivos de uso médico
para curaciones asignados al beneficiario, en un plazo de 48 horas, desde la
solicitud del tratamiento.

En personas con diagnéstico confirmado de epidermdlisis bulosa distréfica o de la
union que cumplan los criterios determinados en el protocolo para el otorgamiento
de las prestaciones de este problema de salud, recibiran los dispositivos de uso
médico para curaciones asignados al beneficiario, en un plazo de 30 dias, desde la
solicitud del tratamiento.

d) Continuidad de tratamiento

La continuidad de la atencién y controles clinicos posteriores, se realizaran de
acuerdo con lo establecido en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones
de este problema de salud, y las consultas médicas y examenes complementarios
si fuesen necesarios, deberan ser cubiertas por los seguros de salud
correspondientes, de acuerdo con el plan de salud del beneficiario(a).

21.TRATAMIENTO CON IMATINIB O SUNITINIB EN PERSONAS CON
TUMORES DEL ESTROMA GASTROINTESTINAL NO RESECABLES O
METASTASICOS
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Los tumores del estroma gastrointestinal (GIST) son un grupo de neoplasias que
representa menos del 1% de los tumores primarios del tracto gastrointestinal. Se
localizan preferentemente en el estémago y el intestino delgado, aunque pueden
desarrollarse en cualquier lugar del aparato digestivo e incluso fuera de él.

a) Poblacion beneficiaria

Personas con sospecha o diagnostico de tumor del estroma gastrointestinal no
resecable o metastasico que cumplan con los criterios establecidos en el protocolo
para el otorgamiento de las prestaciones de este problema de salud.

b) Prestaciones garantizadas
b.1. Confirmacion diagnostica

Examen inmunohistoquimico de proteina c-kit/CD117 y tomografia computada.

b.2. Tratamiento

Medicamento Imatinib o Sunitinib para tratamiento de tumores del estroma
gastrointestinal (GIST).

c) Garantias de oportunidad
c.1. Confirmacion diagnoéstica

Las personas con sospecha clinica fundada de tumores del estroma gastrointestinal
no resecable o metastasico tendran acceso a examen de inmunohistoquimica de
proteina c-kit/CD117 y tomografia computada, en un plazo de 30 dias desde la
recepcion del formulario de sospecha fundada por el prestador aprobado para la
etapa de confirmacion.

c.2. Tratamiento

Las personas con diagnostico confirmado de tumores del estroma gastrointestinal
no resecable o metastasico, que cumplan los criterios determinados en el protocolo
para el otorgamiento de las prestaciones de este problema de salud, iniciaran el
tratamiento con imatinib, en un plazo de 20 dias, desde la solicitud del tratamiento.

En aquellas personas que estando en tratamiento con Imanitib progresen en su
condicion y que cumplan con los criterios determinados en el protocolo para el
otorgamiento de las prestaciones de este problema de salud, iniciaran el tratamiento
con Sunitinib, en un plazo de 20 dias, desde la solicitud del tratamiento.
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Estando en tratamiento farmacolégico con alguno de los medicamentos
garantizados, previo a ser beneficiario de esta Ley, y de cumplir con los criterios
determinados en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones de este
problema de salud, tendra acceso a continuarlo. El inicio se realizara dentro de 20
dias desde la solicitud del tratamiento.

d) Continuidad de la atencion

La continuidad de la atencién y controles clinicos posteriores, se realizaran de
acuerdo con lo establecido en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones
de este problema de salud, y las consultas médicas y examenes complementarios
si fuesen necesarios, deberan ser cubiertas por los seguros de salud
correspondientes, de acuerdo con el plan de salud del beneficiario(a).

22.TRATAMIENTO CON GOLIMUMAB O ETANERCEPT O ADALIMUMAB O
SECUKINUMAB EN PERSONAS CON ARTRITIS PSORIASICA
MODERADA A GRAVE REFRACTARIA A TRATAMIENTO HABITUAL

La artritis psoriasica (APs) es una enfermedad inflamatoria cronica del sistema
musculoesquelético generalmente asociada a psoriasis, que pertenece al grupo de
las Espondiloartritis. Tiene diversas presentaciones clinicas, pudiendo afectar la
columna vertebral y articulaciones sacroiliacas, las articulaciones periféricas, las
entesis, las vainas tendinosas, las uias y otros érganos como el intestino o el ojo.

a) Poblacion beneficiaria
Personas con diagnostico de artritis psoriasica moderada a grave refractaria al

tratamiento habitual, que cumplan con los criterios establecidos en el protocolo para
el otorgamiento de las prestaciones de este problema de salud.

b) Prestaciones garantizadas
b.1. Tratamiento

Medicamentos Golimumab o Etanercept o Adalimumab o Secukinumab, para el
tratamiento de artritis psoriasica moderada a grave refractaria al tratamiento
habitual.

c) Garantias de oportunidad
c.1. Tratamiento

Las personas con diagndéstico confirmado de artritis psoriasica moderada a grave
refractaria al tratamiento habitual, que cumplan los criterios determinados en el
protocolo para el otorgamiento de las prestaciones de este problema de salud,
iniciaran el tratamiento con Golimumab o Etanercept o Adalimumab o Secukinumab,
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segun la indicacion del médico tratante registrada al momento de generar la
solicitud, en un plazo de 60 dias, desde la solicitud del tratamiento.

Estando en tratamiento farmacolégico con alguno de los medicamentos
garantizados, previo a ser beneficiario de esta Ley, y de cumplir con los criterios
determinados en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones de este
problema de salud, tendra acceso a continuarlo. El inicio se realizara dentro de 60
dias, desde la solicitud del tratamiento.

d) Continuidad de la atencién

La continuidad de la atencién y controles clinicos posteriores, se realizaran de
acuerdo con lo establecido en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones
de este problema de salud, y las consultas médicas y examenes complementarios
si fuesen necesarios, deberan ser cubiertas por los seguros de salud
correspondientes, de acuerdo con el plan de salud del beneficiario(a).

23. TRATAMIENTO CON GOLIMUMAB O ADALIMUMAB PARA PERSONAS
CON COLITIS ULCEROSA MODERADA E INFLIXIMAB EN PERSONAS
CON COLITIS ULCEROSA GRAVE, REFRACTARIA AL TRATAMIENTO
DE PRIMERA LIiNEA.

La colitis ulcerosa es una enfermedad inflamatoria cronica que afecta la mucosa del
colon en forma continua, comprometiendo el recto y una porcion variable de la
extension del resto del colon, sin la presencia de granulomas. Los pacientes con
colitis ulcerosa usualmente presentan diarrea, sangrado rectal, dolor abdominal,
tenesmo e incontinencia. Las causas de esta enfermedad no son conocidas, aunque
se puede atribuir un mayor riesgo en personas con antecedentes familiares.

a) Poblacion beneficiaria
Personas con diagnostico de colitis ulcerosa moderada y grave refractaria a

tratamiento de primera linea, que cumplan con los criterios establecidos en el
protocolo para el otorgamiento de garantias de este problema de salud.

b) Prestacionesgarantizadas
b.1. Tratamiento

b.1.1 Medicamento golimumab o adalimumab en personas adultas con diagnéstico
confirmado de colitis ulcerosa moderada inmunorefractaria.

b.1.2 Medicamento infliximab en personas adultas con diagnostico confirmado de
colitis ulcerosa grave refractaria a corticoides.
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b.1.3 Medicamento infliximab en pacientes pediatricos con diagnéstico confirmado
de colitis ulcerosa grave refractaria a corticoides o colitis ulcerosa modera
inmunorefractaria.

c¢) Garantias de oportunidad
c.1. Tratamiento

Las personas con diagnostico de colitis ulcerosa moderada y grave refractaria a
tratamiento de primera linea, que cumplan con los criterios determinados en el
protocolo para el otorgamiento de las prestaciones de este problema de salud,
iniciaran el tratamiento, segun la indicacién del médico tratante registrada al
momento de generar la solicitud, de acuerdo con lo siguiente:

c.1.1 En personas adultas y pediatricas con diagndstico de colitis ulcerosa grave,
hospitalizados con crisis cortico-refractaria, recibiran tratamiento con Infliximab en
un plazo no mayor a 3 dias, desde la solicitud del tratamiento.

c.1.2 En personas adultas con diagnéstico de colitis ulcerosa moderada
inmunorefractaria, recibiran tratamiento con Golimumab o Adalimumab, en un plazo
de 30 dias, desde la solicitud del tratamiento.

c.1.3 En pacientes pediatricos con diagnéstico de colitis ulcerosa moderada
inmunorefractaria, recibiran tratamiento con Infliximab en un plazo de 30 dias, desde
la solicitud del tratamiento.

Estando en tratamiento farmacolégico con alguno de los medicamentos
garantizados, previo a ser beneficiario de esta Ley, y de cumplir con los criterios
determinados en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones de este
problema de salud, tendra acceso a continuarlo. El inicio se realizara dentro de 30
dias desde la solicitud del tratamiento y en caso de estar hospitalizado con crisis
cortico-refractaria, dentro de 3 dias, desde la solicitud del tratamiento.

d) Continuidad de la atencién

La continuidad de la atencién y controles clinicos posteriores, se realizaran de
acuerdo con lo establecido en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones
de este problema de salud, y las consultas médicas y examenes complementarios
si fuesen necesarios, deberan ser cubiertas por los seguros de salud
correspondientes, de acuerdo con el plan de salud del beneficiario(a).

24. TRATAMIENTO CON TETRABENAZINA PARA LA COREA EN
PERSONAS CON ENFERMEDAD DE HUNTINGTON

La enfermedad de Huntington es un trastorno neurodegenerativo heredado
progresivo y fatal caracterizado por disfuncion motora, cognitiva y 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 y el



TOMADO DE RAZON CON ALCANCES
Oficio: E1780/2025

Fecha: 06/01/2025

DOROTHY AURORA PEREZ GUTIERREZ
Contralora General de la Republica

tratamiento esta enfocado en disminuir la sintomatologia motora de este problema
de salud.

a) Poblacion beneficiaria
Personas con sospecha o diagnostico confirmado de enfermedad de Huntington,

que presentan corea y que cumplan con los criterios establecidos en el protocolo
para el otorgamiento de las prestaciones de este problema de salud.

b) Prestaciones garantizadas
b.1. Confirmacion diagnoéstica

Test genético de repeticion de CAG del exdn 1 del Gen HTT.

b.2. Tratamiento

Medicamento Tetrabenazina, para el tratamiento de la corea en enfermedad de
Huntington.

c) Garantias de oportunidad
c.1. Confirmacion diagnéstica

Las personas con sospecha de enfermedad de Huntington y corea, se realizara el
test de repeticion de CAG del exén 1 del Gen HTT, dentro de 30 dias, desde la
recepcion del formulario de sospecha fundada y la muestra de sangre venosa, por
el prestador aprobado en la etapa de confirmacion.

c.2. Tratamiento

El inicio del tratamiento con Tetrabenazina, se realizara en personas con corea y
diagnéstico confirmado de enfermedad de Huntington, que cumplan los criterios
determinados en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones, dentro de
60 dias desde la solicitud del tratamiento.

Estando en tratamiento farmacolégico con Tetrabenazina, previo a ser beneficiario
de esta Ley, y de cumplir con los criterios determinados en el protocolo para el
otorgamiento de las prestaciones de este problema de salud, tendra acceso a
continuarlo. El inicio se realizara dentro de 60 dias desde la solicitud del tratamiento.

d) Continuidad de la atencién
La continuidad de la atencién y controles clinicos posteriores, se realizaran de

acuerdo con lo establecido en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones
de este problema de salud, y las consultas médicas y examenes complementarios
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si fuesen necesarios, deberan ser cubiertas por los seguros de salud
correspondientes, de acuerdo con el plan de salud del beneficiario(a).

25.TRATAMIENTO CON INMUNOGLOBULINA G EN PERSONAS CON
INMUNODEFICIENCIAS PRIMARIAS

Las inmunodeficiencias primarias conforman un grupo heterogéneo de mas de 340
diferentes enfermedades de origen monogénico. Estas enfermedades se
caracterizan por comprometer la funcion normal de las distintas ramas del sistema
inmune y por manifestarse mediante una combinacién de infecciones recurrentes,
trastornos autoinmunes, trastornos autoinflamatorios, trastornos linfoproliferativos,
procesos granulomatosos, enfermedades alérgicas graves y malignidad.

a) Poblacion beneficiaria
Personas con diagnostico de inmunodeficiencia primaria, que cumplan con los
criterios establecidos en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones de
este problema de salud.

b) Prestaciones garantizadas
b.1. Tratamiento

Medicamento inmunoglobulina G endovenosa o inmunoglobulina G subcutanea
para el tratamiento de la inmunodeficiencia primaria.

c) Garantias de oportunidad
c.1. Tratamiento

Las personas con diagnostico de inmunodeficiencia primaria, que cumplan con los
criterios determinados en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones de
este problema de salud, iniciaran el tratamiento, con inmunoglobulina G
endovenosa en un plazo de 14 dias, desde la solicitud del tratamiento.

Las personas con diagnostico de inmunodeficiencia primaria, que cumplan con los
criterios determinados en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones de
este problema de salud, y que presenten al menos una de las siguientes
condiciones: anafilaxia documentada debida a inmunoglobulina G endovenosa
sintomas documentados relacionados a la infusion de inmunoglobulina G
endovenosa no manejables o imposibilidad certificada de obtener accesos venosos,
iniciaran el tratamiento, con inmunoglobulina G subcutéanea en un plazo de 14 dias,
desde la solicitud del tratamiento.

Estando en tratamiento farmacolégico con alguno de los medicamentos
garantizados, previo a ser beneficiario de esta Ley, y de cumplir con los criterios
determinados en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones de este
problema de salud, tendra acceso a continuarlo. El inicio se realizara dentro de 14
dias desde la solicitud del tratamiento.
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d) Continuidad de la atencion

La continuidad de la atencién y controles clinicos posteriores, se realizaran de
acuerdo con lo establecido en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones
de este problema de salud, y las consultas médicas y examenes complementarios
si fuesen necesarios, deberdn ser cubiertas por los seguros de salud
correspondientes, de acuerdo con el plan de salud del beneficiario(a).

26.TRATAMIENTO CON BELIMUMAB PARA PERSONAS CON LUPUS
ERITEMATOSO SISTEMICO CON COMPROMISO CUTANEO O
ARTICULAR REFRACTARIO A TRATAMIENTO HABITUAL

El lupus eritematoso sistémico (LES) es una enfermedad autoinmune inflamatoria
cronica de causa desconocida que puede afectar cualquier érgano. Se caracteriza
por un curso ciclico con remisiones y recaidas. Puede causar una discapacidad
fisica y funcional importante y sus manifestaciones varian desde una afectacion
cutanea y articular relativamente leve, hasta una fatiga debilitante, un deterioro
cognitivo significativo, enfermedad renal en etapa terminal y trombosis.

a) Poblacion beneficiaria

Personas con diagnostico de lupus eritematoso sistémico con compromiso cutaneo
o articular refractario a tratamiento habitual y que cumplan con los criterios
establecidos en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones de este
problema de salud.

b) Prestacionesgarantizadas
b.1. Tratamiento

Medicamento Belimumab para el tratamiento de lupus eritematoso sistémico con
compromiso cutaneo o articular refractario a tratamiento habitual.

c) Garantias de oportunidad
c.1. Tratamiento

Las personas con diagndstico confirmado de lupus eritematoso sistémico con
compromiso cutaneo o articular refractario a tratamiento habitual, que cumplan los
criterios determinados en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones de
este problema de salud, iniciaran el tratamiento con Belimumab, en un plazo de 60
dias, desde la solicitud del tratamiento.

Estando en tratamiento farmacolégico con Belimumab, previo a ser beneficiario de
esta Ley, y de cumplir con los criterios determinados en el protocolo para el
otorgamiento de las prestaciones de este problema de salud, tendra acceso a
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continuarlo. El inicio se realizara dentro de 60 dias, desde la solicitud del
tratamiento.

d) Continuidad de la atencion

La continuidad de la atencién y controles clinicos posteriores, se realizaran de
acuerdo con lo establecido en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones
de este problema de salud, y las consultas médicas y examenes complementarios
si fuesen necesarios, deberan ser cubiertas por los seguros de salud
correspondientes, de acuerdo con el plan de salud del beneficiario(a).

27.TRATAMIENTO CON RUXOLITINIB PARA PERSONAS CON
MIELOFIBROSIS PRIMARIA Y SECUNDARIA A OTRAS NEOPLASIAS
MIELOPROLIFERATIVAS

La Mielofibrosis es una neoplasia mieloproliferativa crénica, generalmente
idiopatica, caracterizada por la proliferacion desregulada de células mieloides
(incluyendo megacariocitos y progenitores mieloides y eritroides) en la médula Osea,
de variable madurez morfoldgica y eficacia hematopoyética. Frecuentemente se
presenta de manera asintomatica, siendo motivos frecuentes de consulta la
esplenomegalia, hepatomegalia, o hemograma alterado.

a) Poblacion beneficiaria
Personas con diagndstico de Mielofibrosis primaria o Mielofibrosis secundaria a

otras neoplasias mieloproliferativas, que cumplan con los criterios establecidos en
el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones de este problema de salud.

b) Prestaciones garantizadas
b.1. Tratamiento

Medicamento Ruxolitinib, para el tratamiento de Mielofibrosis primaria o
Mielofibrosis secundaria a otras neoplasias mieloproliferativas.

c) Garantias de oportunidad
c.1. Tratamiento

Las personas con diagnostico de Mielofibrosis primaria o Mielofibrosis secundaria a
otras neoplasias mieloproliferativas, que cumplan los criterios determinados en el
protocolo para el otorgamiento de las prestaciones de este problema de salud,
iniciaran el tratamiento con Ruxolitinib, en un plazo de 60 dias, desde la solicitud del
tratamiento.

Estando en tratamiento farmacoldgico con Ruxolitinib, previo a ser beneficiario de
esta Ley, y de cumplir con los criterios determinados en el protocolo para el
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otorgamiento de las prestaciones de este problema de salud, tendra acceso a
continuarlo. El inicio se realizara dentro de 60 dias, desde la solicitud del
tratamiento.

d) Continuidad de la atencion

La continuidad de la atencion y controles clinicos posteriores, se realizaran de
acuerdo con lo establecido en el protocolo para el otorgamiento de las prestaciones
de este problema de salud, y las consultas médicas y examenes complementarios
si fuesen necesarios, deberan ser cubiertas por los seguros de salud
correspondientes, de acuerdo con el plan de salud del beneficiario(a).

2° DEJASE establecido que los tratamientos
garantizados conforme a lo dispuesto en el presente decreto, se otorgaran
exclusivamente de acuerdo a los protocolos aprobados para cada uno de los
tratamientos asociados a enfermedades o condiciones de salud especificas a través
de las resoluciones exentas N°138 de 24 de enero de 2024 y N° 976 de 18 de julio
de 2024, ambas del Ministerio de Salud, dejando sin efecto las resoluciones
exentas N° 735, de 26 de octubre de 2015, 1447, de 28 de noviembre de 2016,
1664, de 29 de diciembre de 2017 y 38, de 17 de enero de 2019, todas del Ministerio
de Salud. De este modo, en los casos en que se aprueba mas de una alternativa
terapéutica para un tratamiento asociado a una condicion de salud determinada, la
indicacion del medicamento especifico se efectuara conforme al protocolo, segun
las condiciones clinicas del paciente.

3° DEJASE establecido que las prestaciones
a que tienen derecho los beneficiarios se encuentran taxativamente sefialadas en
el presente decreto, las que se entregaran de acuerdo a lo dispuesto en el numeral
1 de la parte resolutiva, sefialando la frecuencia de las prestaciones, sin que
proceda la homologacion de las mismas. Para estos efectos, se entendera por
homologacién de prestaciones el reemplazo de ellas por otras que no se encuentran
contempladas en los numerales precedentes o con especificaciones distintas a las
exigidas.

4° DEJASE establecido que el Sistema de
Proteccién Financiera para diagnosticos y tratamientos de alto costo de la ley N°
20.850, cubrira los diagnésticos y tratamientos contemplados en este decreto,
exclusivamente para las indicaciones que se detallan en él, entendiendo que
pueden existir otras situaciones o problemas de salud en las cuales se utilicen estos
medicamentos, pero para los cuales no estan contemplados.

5° DEJASE establecido que conforme a lo
dispuesto en el inciso primero, del articulo 9°, de la ley N° 20.850 la revisién de la
decision podra ser realizada hasta la dictacién del proximo decreto que determina
los diagnésticos y tratamientos de alto costo con sistema de proteccion financiera.
Los efectos de la revision de la decision se aplicaran a partir del 1 de julio del afio
2025, para todos los diagnésticos y tratamientos incorporados en este decreto.
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6° El presente decreto regira a contar del
primer dia del sexto mes de su publicacion en el diario oficial y hasta el 30 de junio
de 2025.

ANOTESE, TOMESE RAZON Y PUBLIQUESE

"?‘.‘\\
1N
PRESIDENT n‘,;-\ REPUBLICA
/

DRA. XIMENA AGUILERA SANHUEZA
MINISTRA DE SALUD
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