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POBLACION BENEFICIARIA

Personas con diagndstico de esclerosis multiple recurrente remitente con falla a tratamiento con
inmunomoduladores, o con diagndstico de esclerosis multiple primaria progresiva, que cumplan con
los criterios establecidos en este protocolo.

GARANTIAS

a) Prestaciones Garantizadas

a.1 Tratamiento:
a.1.1 Medicamento fingolimod o natalizumab o alemtuzumab o cladribina u ocrelizumab u
ofatumumab, para tratamiento farmacoldgico de esclerosis multiple recurrente remitente
con falla a tratamiento con inmunomoduladores.
a.1.2 Medicamento ocrelizumab, para tratamiento farmacolédgico de esclerosis multiple

primaria progresiva

b) Garantia de oportunidad

b.1 Tratamiento:

b.1.1 Personas que tengan confirmacion del diagnostico de esclerosis multiple recurrente
remitente con falla a tratamiento con inmunomoduladores, que cumplan los criterios
determinados en este protocolo, iniciardn el tratamiento con fingolimod o natalizumab o
alemtuzumab o cladribina u ocrelizumab u ofatumumab, segin la indicacion del médico
tratante registrada al momento de generar la solicitud, dentro de 60 dias desde la solicitud
del tratamiento, a través del formulario correspondiente para este fin, disponible en la
plataforma electrénica Sistema de Informacién Ley Ricarte Soto.

b.1.2 Personas que tengan confirmacion del diagndstico de esclerosis multiple primaria
progresiva que cumplan los criterios determinados en el protocolo para el otorgamiento de
las prestaciones de este problema de salud iniciara el tratamiento con ocrelizumab dentro de
60 dias desde la solicitud del tratamiento, a través del formulario correspondiente para este
fin, disponible en la plataforma electrdnica Sistema de Informacién Ley Ricarte Soto.
Estando en tratamiento farmacoldgico con algunos de estos medicamentos, previo a ser
beneficiario de esta Ley, y de cumplir con los criterios determinados en este protocolo, tendra

acceso a continuarlo. El inicio se realizara dentro de 60 dias, desde la solicitud del tratamiento.



c) Continuidad de la atencion:

La continuidad de la atencién y controles clinicos posteriores, son fundamentales para la

integralidad del proceso de atencidn.

Se realizaran de acuerdo con lo establecido en este protocolo, 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 de salud del beneficiario(a).

ANTECEDENTES DEL PROBLEMA DE SALUD

La esclerosis multiple (EM), corresponde a una enfermedad desmielinizante del sistema nervioso
central (SNC), que se manifiesta con variada sintomatologia deficitaria segun el territorio anatémico
afectado. Presenta agregacién familiar de base genética (antigenos de histocompatibilidad entre

otros), cuyo prondstico resulta similar al de los casos esporadicos (1).

Estudios realizados en poblaciones de migrantes, han evidenciado relacién entre factores
ambientales de exposicidn temprana y el riesgo de desarrollar EM (2,3). Uno de los factores mas
estudiados corresponde a la latitud geografica, que incluye exposicion a radiacién solar y
disponibilidad de vitamina D. Sin embargo, estas asociaciones pueden estar intervenidas por
variables dietéticas (2,3). El tabaquismo ha sido reportado como otro factor de riesgo (3). Asi
también, entre los factores ambientales, la infeccién por virus de Epstein-Barr (VEB) ha sido

ampliamente estudiado y vinculado al riesgo de EM (4).

La EM suele presentarse en cerca del 80% de los casos a través de episodios de disfuncion
neuroldgica focal o multifocal de mas de 24 horas de duracién denominados brotes, los que le dan
la denominacién de forma evolutiva recurrente-remitente (EMRR) (5), los cuales con el tiempo
podran evolucionar a una forma progresiva y persistente (EM- secundariamente progresiva). Un 10
a 15% de los casos, evidencia un cuadro sin remisiones desde su inicio conocido como EM-

primariamente progresiva (EMPP) (5).

El promedio de prevalencia de EM en el mundo es de 30 por 100.000, describiéndose las mayores
prevalencias en Europa (80 por 100.000), seguido del Este del Mediterraneo (14,9 por 100.000),
América (8,3 por 100.000), Pacifico Oeste (5 por 100.000), Sudeste asiatico (2,8 por 100.000) y Africa
(0,3 por 100.000). Los paises con mayor prevalencia estimada son Hungria (176 por 100.000),
Eslovenia (150 por 100.000), Alemania (149 por 100.000), Estados Unidos (135 por 100.000), entre
otros (6).



La incidencia en Chile se estima en 0,9 (0,75-1,05) casos por cada 100.000 habitantes, se espera para
la poblacién chilena alrededor de 179 casos nuevos por afio (7). La prevalencia se calcula en

alrededor de 14 por cada 100.000 habitantes con cifras aproximadas de 2.400 casos en Chile (8).

Este protocolo considera el uso de seis medicamentos de segunda linea: fingolimod, natalizumab,
alemtuzumab, cladribina u ocrelizumab u ofatumumab en personas con esclerosis multiple
recurrente remitente. Ademas, considera el uso de ocrelizumab para personas con esclerosis

multiple primaria progresiva.

OBJETIVO GENERAL DEL PROTOCOLO

Entregar orientaciones a los equipos de salud para estandarizar el diagndstico, manejo clinico,
tratamiento farmacolégico con fingolimod o natalizumab o alemtuzumab o cladribina u ocrelizumab
u ofatumumab, y su seguimiento en beneficiarios(as) de la ley N220.850 para este problema de

salud.

OBJETIVOS ESPECIFICOS DEL PROTOCOLO

- Estandarizar los criterios de inicio y la poblacién objetivo de la terapia con fingolimod o
natalizumab o alemtuzumab o cladribina u ocrelizumab u ofatumumab para personas con

esclerosis multiple recurrente remitente.

- Estandarizar los criterios de inicio y la poblacién objetivo de la terapia con ocrelizumab para

personas con esclerosis multiple primaria progresiva.

- Estandarizar el tratamiento y seguimiento de los beneficiarios(as) de la ley N220.850 con
esclerosis multiple recurrente remitente y que requieren terapia con fingolimod o natalizumab

o alemtuzumab o cladribina u ocrelizumab u ofatumumab.

- Estandarizar el tratamiento y seguimiento de los beneficiarios(as) de la ley N220.850 con

esclerosis multiple primaria progresiva y que requieren terapia con ocrelizumab.

AMBITOS DE LA APLICACION

Dirigido a profesionales del equipo de salud que otorgan prestaciones a beneficiarios(as) de la ley

N220.850 para este problema de salud.



DEFINICION DE LA TECNOLOGIA

Fingolimod

El fingolimod es un analogo estructural de la esfingosina, que actua reteniendo los linfocitos en
el interior de los linfonodos, disminuyendo los linfocitos circulantes, evitando el dafio
inflamatorio que causan en la EM. Su eficacia esta altamente demostrada y se encuentra
aprobada para el tratamiento de la esclerosis multiple en el mundo desde el afio 2010 (9). Su

administracién se realiza por via oral.

Natalizumab

Natalizumab es un anticuerpo monoclonal que actua sobre la integrina a4B1 expresada en la
superficie de linfocitos T activados y otros leucocitos mononucleares, impidiendo su adhesién al
endotelio y la migracidn leucocitaria a través de la barrera hematoencefalica y la subsiguiente
actividad inflamatoria en el sistema nervioso central (10). Su eficacia estd demostrada y se
encuentra aprobada para el tratamiento de la esclerosis multiple en el mundo desde el aio 2004

(11,12). Su administracion se realiza por via endovenosa.

Alemtuzumab

Alemtuzumab es un anticuerpo humanizado contra CD52. Su aplicacién produce una deplecidn
rapida y duradera de células By T que expresan CD52, lo cual lleva a un efecto de reconstitucién
de las células inmunes. Este mismo mecanismo es también el causante de alguno de los riesgos,
como la aparicidon de otras enfermedades autoinmunes, en especial de alteraciones tiroideas

(13). Su administracion se realiza por via endovenosa.

Cladribina

Cladribina es un inhibidor de la adenosina deaminasa, que actuaria como inmunosupresor
mediante su efecto sobre ciertos subtipos linfocitarios (14). El efecto principal en esclerosis
multiple se debe a la acumulacién del metabolito activo de cladribina, el 2-clorodeoxiadenosina
trifosfato, y por tanto a la disrupcion del metabolismo celular, la inhibicion de la sintesis y
reparacion de ADN vy la subsecuente apoptosis, selectivamente sobre linfocitos CD4+, CD8+ y
células B CD19. Ademads, se ha observado una reduccion en los niveles de citoquinas
proinflamatorias en plasmay liquido cefalorraquideo, y un aumento de la expresiéon de moléculas
de adhesién y de la migracion de células mononucleares (15). Su administracién se realiza por

via oral.



Ocrelizumab

Ocrelizumab es un anticuerpo monoclonal humanizado que actua selectivamente contra CD20.
Al depletar los linfocitos B, modula los efectos citotéxicos dependientes de anticuerpos
celularmente mediados y también aquellos dependientes de complemento. A diferencia de otros
anticuerpos anti CD20, como Rituximab, se trataria de un anticuerpo menos inmunogénico (16).

Su administracidn se realiza por via endovenosa.

Ofatumumab es un anticuerpo monoclonal humano recombinante de inmunoglobulina G1 que
se une e inhibe selectivamente a CD20, una fosfoproteina transmembrana expresada en los
linfocitos B, lo que conduce a la lisis de células y una pequefia porcién de linfos T activados,
principalmente por citotoxicidad dependiente del complemento (17). Su administracion se

realiza por via subcutanea.

PROCESO CLINICO DE ATENCION

El proceso clinico considerado para las condiciones especificas de salud incorporadas a la Ley, se

encuentra establecido en los protocolos, flujos de atencién y documentos asociados para su

implementacion.

Las condiciones especificas de salud ingresadas en el Sistema de Proteccidn Financiera para

Diagnésticos y Tratamientos de Alto Costo vigentes pueden organizarse en dos grupos o flujos

diferentes de acuerdo con la naturaleza de la garantia. Existiendo asi, un grupo de condiciones

especificas de salud que requieren ser confirmadas a través de algin método diagnéstico, el cual

también puede estar garantizado, y el otro grupo que ya cuenta con un diagndstico cuyos

potenciales beneficiarios(as) solicitan una terapia de segunda linea, de mayor complejidad

terapéutica o que corresponda a algun dispositivo de uso médico.

El flujo de atencidn para esta condicién de salud se organizara en cuatro etapas:

1.

2.

Solicitud del Medicamento
Confirmacion Diagnéstica

Tratamiento

. Continuidad de la atencion



1.Solicitud del Medicamento

En las personas con esclerosis multiple recurrente remitente con falla a tratamiento con
inmunomoduladores o esclerosis multiple primaria progresiva, que cumplan con los criterios de
inclusidn establecidos en este protocolo y deseen acceder voluntariamente a los beneficios de la ley
N°20.850, sera el médico tratante neurdlogo, quien debera realizar la solicitud del medicamento a
través del formulario correspondiente para este fin, disponible en la plataforma electrdnica Sistema
de Informacion Ley Ricarte Soto.

El médico que genera la solicitud sera responsable de la informacidn entregada, la que podra ser
objeto de auditoria o fiscalizacién por entidades pertinentes como Contraloria General de la

Republica o Superintendencia de Salud.

2.Confirmacidén Diagndstica

Esta etapa consiste en la validacidn de la solicitud de terapia farmacoldgica de segunda linea con
fingolimod o natalizumab o alemtuzumab o cladribina u ocrelizumab u ofatumumab como
tratamiento para personas con esclerosis multiple recurrente remitente o tratamiento con
ocrelizumab para personas con esclerosis multiple primaria progresiva, en la plataforma electrénica
Sistema de Informacidn Ley Ricarte Soto.

Una vez confirmada la persona como beneficiario(a) de la Ley, el médico que genera la solicitud
debera notificarlo(a) por escrito en formulario ad hoc, entregar copia escrita de la receta para el
inicio de la terapia y en conjunto asignardn un establecimiento dentro de la Red de Prestadores
Aprobados® para el tratamiento y controles posteriores, considerando el seguro de salud del

beneficiario y la disponibilidad de prestadores LRS.

Serd responsabilidad del médico que genera la solicitud, notificar al beneficiario de la ley mediante
el "formulario de constancia informacion al paciente Ley Ricarte Soto" (ver Anexo N°1), registrarlo
en la ficha del establecimiento y en la plataforma electrénica Sistema de Informacidn Ley Ricarte

Soto.

3.Tratamiento

Esta etapa consiste en la entrega o administracién de los farmacos fingolimod o natalizumab o

alemtuzumab o cladribina u ocrelizumab u ofatumumab como tratamiento para esclerosis multiple

1 Prestador Aprobado: Corresponde a cualquier persona natural o juridica, establecimiento o institucion, que se encuentre aprobada, conforme a lo dispuesto
en el decreto N° 54 del Ministerio de Salud de 2015, que aprueba Reglamento que Establece Normas para el Otorgamiento y Cobertura Financiera de los
Diagndsticos y Tratamientos incorporados al sistema establecido en la Ley N° 20.850.
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recurrente remitente, u ocrelizumab como tratamiento para esclerosis multiple primaria progresiva,

al beneficiario(a), por un establecimiento dentro de la Red de Prestadores Aprobados?.

Las prestaciones asociadas a la administracidn del medicamento no se encuentran cubiertas por la
ley N220.850, por lo que deberan ser cubiertas por los seguros de salud correspondientes, de

acuerdo con el plan de salud de cada beneficiario(a).

4. Continuidad de la atencidn

La continuidad de la atencidon y controles clinicos posteriores se realizardn de acuerdo con lo
establecido en este protocolo y deberdn ser cubiertas por los seguros de salud correspondientes,
de acuerdo con el plan de salud de salud del beneficiario(a).

Los controles clinicos deberan ser registrados en la ficha clinica del paciente e ingresar el registro de
la entrega de garantias en la plataforma electrénica Sistema de Informacién Ley Ricarte Soto por el
médico del prestador aprobado para esta etapa, quien sera responsable de todo cambio, suspension
transitoria o definitiva de lo garantizado. Ademas, la entrega de garantias debera ser registrada en
la plataforma electrénica Sistema de Informacién Ley Ricarte Soto por parte de los usuarios

debidamente habilitados por FONASA.

MANEJO CLINICO

1. Confirmacion Diagndstica

El diagndstico de la esclerosis multiple se fundamenta en el hallazgo de lesiones de la sustancia
blanca que se diseminan a través del espacio y del tiempo, basado en criterios clinicos, radiolégicos

y de laboratorio, no existiendo otra explicacién para tales hallazgos.

En el 85% de los casos la enfermedad se inicia en forma recurrente remitente, con sintomas
localizados en el cerebro, nervio éptico o médula espinal. En un 15% de los pacientes, se presentaran
con acumulacion progresiva de discapacidad desde un inicio, siendo diagnosticados de una

esclerosis multiple primaria progresiva (18).

En la actualidad los criterios diagndsticos, se basan en tres conceptos basicos: las lesiones del
sistema nervioso central deben diseminarse en el espacio y en el tiempo y deben excluirse otras

patologias que pudieran explicar los sintomas del paciente (19).
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2. Criterios de Inclusion

Los criterios de inclusidon para tratamiento con fingolimod o natalizumab o alemtuzumab o

cladribina u ocrelizumab u ofatumumab en personas con esclerosis multiple recurrente remitente

son:

2.1.En caso de falla de tratamiento con inmunomoduladores, cuando se cumplan dos de las

siguientes condiciones:

Uno o mas brotes de la enfermedad en los ultimos 6 meses, con tratamiento bien
realizado (excluir pseudobrotes, brotes dudosos, o exacerbaciones de sintomas

previos).

Resonancia magnética reciente (hasta 12 meses), segun los antecedentes clinicos de
cada caso y de acuerdo con la disponibilidad local, con incremento de carga lesional T2
o lesiones T1 captantes de Gadolinio. No obstante, para la farmacovigilancia, es
necesario contar con un examen basal, siendo valido entre 3 meses antes y 6 meses

después de iniciado el tratamiento.

Incremento de la discapacidad en un punto durante los ultimos 6 meses, medida por la

Escala Ampliada de Discapacidad de Kurtzke.

2.2.En caso de problemas graves de tolerancia o seguridad, los medicamentos fingolimod o

natalizumab o alemtuzumab o cladribina u ocrelizumab u ofatumumab podrdn ser indicados

en las siguientes situaciones:

Efectos adversos graves a inmunomoduladores (Interferones, Acetato de Glatiramer,

Teriflunomida, Dimetilfumarato, u otros).

Personas con serologia Virus John Cunningham (JC) (+) documentada en tratamiento
con natalizumab que requieran cambio de tratamiento por riesgo alto de
leucoencefalopatia multifocal progresiva (LEMP). Se requerird un examen de
resonancia magnética de hasta un mes previo, la cual debe estar informada sin lesiones

sugerentes de LEMP.

Los criterios de inclusién para tratamiento con ocrelizumab en personas con esclerosis multiple

primaria progresiva son los siguientes, debiendo cumplir con la totalidad de ellos:

1)

2)

3)

Tener el diagndstico de esclerosis multiple primaria progresiva de acuerdo a los criterios

revisados de Mc Donald de 2017.

Presentar actividad clinica (brote) o actividad radiolégica (aumento de carga

lesional/aparicidn de 1 lesion nueva en T2 6 Gadolinio positiva).

Score de discapacidad EDSS menor o igual de 7,5.
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4) Puntaje de al menos 2 en el componente piramidal del score EDSS.

Para la postulacion, se deberan adjuntar en la plataforma electrénica Sistema de Informacion

Ley Ricarte Soto de FONASA los siguientes documentos obligatorios:

Esclerosis multiple
remitente recurrente:
Falla a tratamiento*

Informe médico de un plazo no mayor a 6 meses que describa la aparicidn
de brotes, con tratamiento bien realizado.

Informe con evidencia de resonancia magnética reciente que demuestre
incremento de carga lesional T2 ¢ lesiones T1 captantes de Gadolinio.

Informe de aplicacion de Escala Ampliada de Discapacidad de Kurtzke, en un
periodo de 6 meses.

Consentimiento informado firmado por la persona que recibira el
tratamiento o su tutor legal.

Esclerosis multiple
remitente recurrente:
Problemas graves de
tolerancia o seguridad

Informe de efectos adversos graves a inmunomuladores.

Informe  clinicob que documente serologia Virus JC (+)
con riesgo alto de leucoencefalopatia multifocal progresiva.

Informe de resonancia magnética de max. 30 dias, que no reporte lesiones
sugerentes de LEMP.

Consentimiento informado firmado por la persona que recibird el
tratamiento o su tutor legal.

Esclerosis multiple
primaria progresiva**

Informe clinico con aplicacién de criterios de McDonald.

Informe de un plazo no mayor a 6 meses que describa la aparicién de brotes.

Informe de evidencia radioldgica que demuestre aumento de carga
lesional o aparicidn de 1 lesién nueva en T2 é Gadolinio positiva.

Reporte de Score de discapacidad EDSS.

Informe clinico que identifique la duracién de la enfermedad.

Consentimiento informado firmado por la persona que recibird el
tratamiento o su tutor legal.

* El usuario debe cumplir con al menos dos de los tres primeros documentos indicados.

** El usuario debe cumplir con la totalidad de los documentos indicados.

Documentos que se deben adjuntar al realizar solicitud de cambio de tratamiento

Para realizar una solicitud de cambio de tratamiento, el médico tratante debe verificar que el
beneficiario cumple con todos los criterios de inicio de tratamiento descritos en este protocolo.

Esclerosis multiple
remitente recurrente:
Falla a tratamiento*

Informe médico de falla a tratamiento y aparicion de brotes, con
tratamiento bien realizado por al menos 6 meses con algun medicamento
garantizado por esta Ley.

Informe de evidencia de resonancia magnética reciente que demuestre
incremento de carga lesional T2 ¢ lesiones T1 captantes de Gadolinio
posterior al uso por al menos 6 meses con algin medicamento garantizado
por esta Ley.

Informe de aplicacion de Escala Ampliada de Discapacidad de Kurtzke,
posterior al uso por al menos 6 meses con alglin medicamento garantizado
por esta Ley.

Consentimiento informado firmado por la persona que recibird el
tratamiento o su tutor legal, del nuevo medicamento solicitado.
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Informe médico de efectos adversos o intolerancia al tratamiento que
justifique la solicitud del cambio al tratamiento garantizado por esta Ley que
el beneficiario se encuentra utilizando, junto a la copia de formulario de
notificacion de sospecha de reaccion adversa a medicamentos (RAM).

Esclerosis multiple - . :
. Informe clinico, que documente serologia Virus JC (+) con riesgo alto de
remitente recurrente: , . . . .
. leucoencefalopatia multifocal progresiva para solicitud de cambio de
Problemas de tolerancia . .
medicamento natalizumab.

o seguridad* - - - — — -
Informe de evidencia de resonancia magnética de maximo 30 dias, que no

reporte lesiones sugerentes de LEMP.

Consentimiento informado firmado por la persona que recibirda el

tratamiento o su tutor legal, del nuevo medicamento solicitado

* El usuario debe cumplir con al menos dos de los tres primeros documentos indicados.

3. Criterios de exclusion del tratamiento

Los criterios de exclusion para el tratamiento con fingolimod son los siguientes:

1.

Uso concomitante con antiarritmicos de clase |-a (ej: Quinidina, Procainamida) y clase Il (ej:
Amiodarona, Sotalol).

Antecedente de infarto al miocardio, angina inestable, ataque cerebrovascular, ataque isquémico
transitorio menor a 6 meses o insuficiencia cardiaca descompensada o clase l1I/IV NYHA.

Intervalo QTc basal >500 milisegundos, Bloqueo AV Mobitz tipo Il de segundo grado o mayor, o
enfermedad del nodo, a menos que el paciente tenga marcapasos funcionante.

Leucoencefalopatia Multifocal Progresiva (LEMP): Sospecha o diagndstico menor a 12 meses.

Sindrome de inmunodeficiencia conocida sin tratamiento.

Personas con riesgo elevado de infecciones oportunistas, como personas inmunocomprometidas
considerandose aquellas que actualmente reciben tratamiento inmunosupresor.

Personas con infecciones activas graves e infecciones activas crdnicas (hepatitis, tuberculosis).

Personas portadoras de procesos cancerigenos activos conocidos, con excepcién del carcinoma cutaneo
de células basales.

9.

Hipersensibilidad al principio activo o excipientes.

Los criterios de exclusion para el tratamiento con alemtuzumab son los siguientes:

1. Leucoencefalopatia Multifocal Progresiva (LEMP): Sospecha o diagndstico menor a 12 meses.

2. Sindrome de inmunodeficiencia conocida.

3. Personas con riesgo elevado de infecciones oportunistas, como personas inmunocomprometidas
considerandose aquellas que actualmente reciben tratamiento inmunosupresor.
Personas con infecciones activas graves e infecciones activas cronicas (hepatitis, tuberculosis).

5. Personas portadoras de procesos cancerigenos activos conocidos, excepto para personas con
carcinoma cutaneo de células basales.

6. Hipersensibilidad al principio activo o excipientes.

Los criterios de exclusion para el tratamiento con natalizumab son los siguientes:

1.

Sindrome de inmunodeficiencia conocida.

2.

Antecedente de leucoencefalopatia multifocal progresiva (LEMP).
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3. Personas con riesgo elevado de infecciones oportunistas, como personas inmunocomprometidas
considerandose aquellas que actualmente reciben tratamiento inmunosupresor.

4. Personas con infecciones activas graves e infecciones activas crdnicas (hepatitis, tuberculosis).

5. Personas portadoras de procesos cancerigenos activos conocidos, excepto para personas con
carcinoma cutaneo de células basales.

6. Hipersensibilidad al principio activo o excipientes.

Los criterios de exclusidn para el tratamiento con cladribina son los siguientes:

1. Leucoencefalopatia Multifocal Progresiva (LEMP): Sospecha o diagndstico menor a 12 meses.
2. Sindrome de inmunodeficiencia conocida.
3. Personas con riesgo elevado de infecciones oportunistas, como personas inmunocomprometidas

considerandose aquellas que actualmente reciben tratamiento inmunosupresor.

Personas con infecciones activas graves e infecciones activas crénicas (hepatitis, tuberculosis).

Personas portadoras de procesos cancerigenos activos conocidos, excepto para personas con
carcinoma cutaneo de células basales.

Insuficiencia renal moderada-grave o dafo hepatico con puntaje Child-Pugh mayor a 6.

Hipersensibilidad al principio activo o excipientes.

Los criterios de exclusidn para el tratamiento con ocrelizumab, en personas con EMRR y EMPP, son

los siguientes:

1. Leucoencefalopatia Multifocal Progresiva (LEMP): Sospecha o diagndstico menor a 12 meses.

2. Sindrome de inmunodeficiencia conocida.

3. Personas con riesgo elevado de infecciones oportunistas, como personas inmunocomprometidas
considerandose aquellas que actualmente reciben tratamiento inmunosupresor.

4. Personas con infecciones activas graves e infecciones activas crdnicas (hepatitis, tuberculosis).
Personas portadoras de procesos cancerigenos activos conocidos, excepto para personas con
carcinoma cutdneo de células basales.

6. Hipersensibilidad al principio activo o excipientes.

Los criterios de exclusidn para el tratamiento con ofatumumab son los siguientes:

1. Leucoencefalopatia Multifocal Progresiva (LEMP): Sospecha o diagndstico menor a 12 meses.

2. Sindrome de inmunodeficiencia conocida.

3. Personas con riesgo elevado de infecciones oportunistas, como personas inmunocomprometidas

considerandose aquellas que actualmente reciben tratamiento inmunosupresor.

4. Personas con infecciones activas graves e infecciones activas crénicas (hepatitis, tuberculosis).

5. Personas portadoras de procesos cancerigenos activos conocidos, excepto para personas con

carcinoma cutaneo de células basales.

6. Hipersensibilidad al principio activo o excipientes.
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Requisitos para Inicio de Tratamiento

Para dar inicio al tratamiento con fingolimod se requiere cada uno de los siguientes requisitos:
1. Electrocardiograma basal de reposo de los ultimos 3 meses.

2. Hemograma completo con recuento linfocitario absoluto mayor de 1.000 en los ultimos 3 meses.
3. Pruebas de funcién hepatica normales de los ultimos 3 meses.

4. Serologia IgG positiva para Virus Varicela Zoster.
5

. Evaluacién oftalmoldgica clinica. Se definira caso a caso, segun la situacién clinica (uveitis previa
o diabetes mellitus con complicacién oftalmica), la necesidad de estudio con campimetria visual
y tomografia de coherencia dptica.

6. Examen de deteccion de VIH de los ultimos 3 meses.

7. En mujeres en edad fértil se requiere uso de método anticonceptivo fiable, con examen de BHCG
negativo en caso de requerirse.

8. Resonancia magnética reciente (hasta 12 meses), seglin antecedentes clinicos de cada caso, para
decidir la conducta, y de acuerdo con la disponibilidad local.

9. Vacunacion contra SARS-CoV-2 que utilizan plataforma RNAm.

10.Consentimiento informado aceptando terapia. (Anexos 2-7)

En las siguientes situaciones el uso de fingolimod no estd recomendado, a menos que el beneficio

supere el riesgo, y sera necesaria la evaluacion cardioldgica previa para dar inicio al tratamiento,

requiriéndose ademas monitorizacidn por 24 horas en la primera dosis:

1. Personas portadoras de bradiarritmias o historia de bradicardia sintomatica.

2. Intervalo QT prolongado (mayor de 470 milisegundos en mujeres y 450 milisegundos en
hombres).

3. Apnea del suefio severa (definido por indice apnea/hipopnea mayor a 30/hora).

4. Cardiopatias: cardiopatia coronaria, insuficiencia cardiaca congestiva (segun criterios de
Framingham), antecedentes de paro cardiorrespiratorio.

5. Hipertensidn arterial no controlada.

6. Sincopes recurrentes.

7. Uso de betabloqueadores o bradicardizantes (ej: Verapamilo, Diltiazem, Ivabradina, Digoxina,

Anticolinérgicos, Pilocarpina).

Para dar inicio al tratamiento con natalizumab se requiere cada uno de los siguientes requisitos:

1. Examen de deteccion de VIH.

2. Serologia e indice Virus JC (deberan realizarse dentro de los primeros 3 meses de tratamiento
para definir el riesgo de Leucoencefalopatia Multifocal Progresiva).

3. En mujeres en edad fértil se requiere uso de método anticonceptivo fiable, con examen BHCG

negativo.
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4. Resonancia magnética reciente (hasta 12 meses), segln antecedentes clinicos de cada caso, para
decidir la conducta, de acuerdo con disponibilidad local.

5. Vacuna contra COVID-19.

6. Consentimiento informado consintiendo terapia. Debe incluir explicitamente conocimiento del

riesgo de Leucoencefalopatia Multifocal Progresiva (LEMP).

Para dar inicio al tratamiento con alemtuzumab se requiere cada uno de los siguientes requisitos:
Examen de deteccién de VIH.

Examen RPR o VDRL.

Hemograma con VHS.

Pruebas hepaticas.

Creatininemia.

Orina completa, urocultivo.

Examen TSH.

PPD, Quantiferdn TBC o Elispot.

e A A o o

Serologia Hepatitis B (anti core total y antigeno de superficie HBV).

[ERY
o

Serologia Hepatitis C.

[ERY
=

IgG Virus Varicela Zéster.

[ERY
N

En mujeres en edad fértil se requiere uso de método anticonceptivo fiable, con examen BHCG

negativo.

13. Resonancia magnética reciente (hasta 3 meses), segun antecedentes clinicos de cada caso, para
decidir la conducta, y de acuerdo con disponibilidad local.

14. Vacuna contra COVID-19.

15. Consentimiento informado aceptando terapia. Debe incluir explicitamente conocimiento del

riesgo de desarrollo de autoinmunidad secundaria.

Para dar inicio al tratamiento con cladribina se requiere cada uno de los siguientes requisitos:
Examen de deteccién de VIH.

Examen RPR o VDRL.

Hemograma con VHS.

Pruebas hepaticas.

Creatinina con clearance >60 mL/min.

Orina completa, urocultivo.

Examen TSH.

PPD, Quantiferdn TBC o Elispot.

A A o o

Serologia Hepatitis B (anti core total y antigeno de superficie HBV)
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10.
11.
12.

13.

14.
15.

Serologia Hepatitis C

IgG Virus Varicela Zéster

En mujeres en edad fértil se requiere uso de método anticonceptivo fiable, con examen BHCG
negativo.

RM reciente (hasta 3 meses), segln antecedentes clinicos de cada caso, para decidir la
conducta, y de acuerdo a disponibilidad local.

Vacuna contra COVID-19.

Consentimiento informado aceptando terapia.

Para dar inicio al tratamiento con ocrelizumab en personas con EMRR o EMPP se requiere cada uno

de los siguientes requisitos:

W e N U s WD

R R R
N PO

13.

14.
15.
16.

Examen de deteccién de VIH.

Examen RPR o VDRL.

Hemograma con VHS.

Pruebas hepaticas.

Creatininemia.

Orina completa, urocultivo.

Examen TSH.

PPD, Quantiferdn TBC o Elispot.

Serologia Hepatitis B (anti core total y antigeno de superficie HBV).

Serologia Hepatitis C.

IgG Virus Varicela Zéster.

En mujeres en edad fértil se requiere uso de método anticonceptivo fiable, con examen BHCG
negativo.

Resonancia magnética (RM) reciente (hasta 3 meses), segin antecedentes clinicos de cada
caso, para decidir la conducta, y de acuerdo a disponibilidad local.

Vacuna contra COVID-19.

Considerar vacuna contra neumococo.

Consentimiento informado aceptando terapia.

Se recomienda determinar el estado de inmunizacion frente al VHB en los beneficiarios(as) que

vayan a iniciar ocrelizumab y su vacunacidn previa en caso de no estar inmunizado. El farmaco esta

contraindicado en beneficiarios(as) con la infeccidn activa, y se recomienda que los beneficiarios(as)

con serologia positiva y portadores de VHB sean remitidos a especialistas en patologia hepatica y

reciban controles y tratamiento, si procede, con la finalidad de evitar la reactivacién del VHB.

No se recomienda la inmunizacidn con vacunas vivas o vivas atenuadas durante el tratamiento y

hasta la replecion de las células B.
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Para dar inicio al tratamiento con ofatumumab se requiere cada uno de los siguientes requisitos:

© ® N O U E W N e

Y
N PO

13.

14.

Examen de deteccién de VIH.

Examen RPR o VDRL.

Hemograma con VHS.

Pruebas hepaticas.

Creatininemia.

Orina completa, urocultivo.

Examen TSH.

PPD, Quantiferén TBC o Elispot.

Serologia Hepatitis B (anti core total y antigeno de superficie HBV).

Serologia Hepatitis C.

Serologia Positiva IgG Virus Varicela Zéster.

En mujeres en edad fértil se requiere uso de método anticonceptivo fiable, con examen BHCG
negativo.

Resonancia magnética (RM) reciente (hasta 3 meses), segln antecedentes clinicos de cada
caso, para decidir la conducta, y de acuerdo con disponibilidad local.

Vacuna contra COVID-19.

15. Considerar vacuna contra neumococo. Consentimiento informado aceptando terapia.

Se recomienda determinar el estado de inmunizaciéon frente al VHB en los beneficiarios(as) que

vayan a iniciar ofatumumab y su vacunacion previa en caso de no estar inmunizado. El farmaco esta

contraindicado en beneficiarios(as) con la infeccién activa, y se recomienda que los beneficiarios(as)

con serologia positiva y portadores de VHB sean remitidos a especialistas en patologia hepatica y

reciban controles y tratamiento, si procede, con la finalidad de evitar la reactivacién del VHB.

4. Tratamiento

Para el tratamiento de segunda linea en personas con esclerosis multiple recurrente remitente los

esquemas de tratamiento son los siguientes:

Fingolimod: dosis de 0,5 mg/dia, via oral, una capsula al dia que se puede ingerir con o sin

alimentos en forma permanente.

Natalizumab: dosis de 300 mg/dia, via ev., cada 4 a 6 semanas, en forma permanente.

= Alemtuzumab: dosis de 12 mg/dia, via ev. en 2 cursos de tratamiento:

a. Curso inicial: 12 mg/dia durante 5 dias consecutivos (dosis total de 60 mg).
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b. Segundo curso: 12 mg/dia durante 3 dias consecutivos (dosis total de 36 mg) administrados

12 meses después del curso inicial de tratamiento.

c. Tercer o cuarto curso: en caso de ser requerido seguin evolucién clinica del beneficiario(a), 12
mg/dia durante 3 dias consecutivos (dosis total de 36 mg) administrados 12 meses después

del dltimo curso de tratamiento.
= (Cladribina: 1,75 mg/kg corporal via oral al afio, por 2 afios.

a. 1 6 2 comprimidos, por hasta 10 dias durante el primer afio (5 primeros dias de 2 meses

consecutivos)

b. 1 6 2 comprimidos, por hasta 10 dias el segundo afio (5 primeros dias de 2 meses

consecutivos)

= QOcrelizumab: 300 mg en infusidon endovenosa en la semana 1y 3, seguido de 600 mg cada 6

meses a permanencia.
= Ofatumumab: dosis inicial 20mg en semana 0, 1, 2 y 4, seguido de 20mg cada 4 semanas.

Para el tratamiento de personas con esclerosis multiple primaria progresiva el esquema de

tratamiento es el siguiente:

= QOcrelizumab: 300 mg en infusién endovenosa en la semana 1y 3, 6 600mg en la primera dosis,

seguido de 600 mg cada 6 meses a permanencia.

REQUERIMIENTOS DE EDUCACION AL BENEFICIARIO(A) O SU TUTOR(A):

Los y las beneficiarios (as) que inicien tratamiento deberan contar con al menos una sesién o
intervencién educativa para la adherencia al tratamiento, periodicidad de administraciones y uso,
asistencia a controles e identificacion de reacciones adversas a tratamiento (RAM). Esta
intervencidn deberad ser realizada por el profesional clinico antes del inicio de tratamiento (Anexo
8).

Criterios de continuidad del tratamiento

Para todas aquellas personas que al momento de solicitar el ingreso a las garantias de la ley
N220.850, ya cuenten como parte de su tratamiento para la esclerosis multiple recurrente remitente
con farmacos como fingolimod o natalizumab o alemtuzumab o cladribina u ocrelizumab u
ofatumumab, y personas que ya cuenten como parte de su tratamiento para la esclerosis multiple
primaria progresiva con ocrelizumab, y cumplan con los criterios de inclusidn establecidos en este
protocolo, tendrd acceso a continuarlo. El inicio se realizara dentro de 60 dias desde la solicitud del
tratamiento, a través del formulario correspondiente para este fin, disponible en la plataforma

electrénica Sistema de Informacidén Ley Ricarte Soto.
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El médico que genera la solicitud serd responsable de la informacion entregada, la que podra ser
objeto de auditoria.

Criterios de suspension del tratamiento
Dentro de las suspensiones transitorias se consideran los siguientes:

= Durante el periodo pre-gestacional, embarazo y lactancia, pudiendo retornar a su tratamiento
previo al completar dicho periodo.

= En personas con infecciones activas o diagndstico de neoplasia, se considera el mismo balance
riesgo beneficio de suspensidon de tratamiento, apoyado del equipo multidisciplinario del
paciente (infectélogo, oncdlogo, etc.).

= En personas con efectos adversos intolerables, y que no deseen continuar con tratamiento, la
suspension de terapia puede ser considerada.

La suspensién de los tratamientos, debe ser una decisidn consensuada entre la persona y el médico,
evaluando los riesgos y beneficios de dicha conducta.

5. Continuidad de la atencién y controles posteriores

La continuidad de la atencién en personas con esclerosis multiple recurrente remitente con falla a
tratamiento con inmunomoduladores en tratamiento con fingolimod o natalizumab o alemtuzumab
o cladribina u ocrelizumab u ofatumumab o esclerosis multiple primaria progresiva en tratamiento
con ocrelizumab requiere de controles por parte del médico neurdlogo con la finalidad de evaluar
la respuesta al tratamiento farmacolégico y la presencia de reacciones adversas al medicamento
(RAM).

En estos controles se aplicaran mediciones de actividad clinica y registro de reacciones adversas
notificables de fingolimod, natalizumab, alemtuzumab, cladribina u ocrelizumab u ofatumumab,
en funcidn de los criterios, procedimiento y plazos establecidos por el Sistema de Farmacovigilancia
del Instituto de Salud Publica (ISP)2. El médico tratante serd el encargado de enviar el Formulario de
Notificacion de Reacciones Adversas al ISP y, paralelamente, debera adjuntar copia de dicho
formulario en la plataforma electrénica Sistema de Informacidn Ley Ricarte Soto.

Los controles posteriores sugeridos corresponden al descrito en la siguiente tabla:

Tabla N°1. Evaluaciones y periodicidad recomendada en controles posteriores de personas con
esclerosis muiltiple recurrente remitente con falla a tratamiento con inmunomoduladores o
esclerosis multiple primaria progresiva en tratamiento con fingolimod o natalizumab o
alemtuzumab o cladribina u ocrelizumab u ofatumumab

2 Sistema de Farmacovigilancia del Instituto de Salud Publica. Disponible en: https://www.ispch.gob.cl/anamed/farmacovigilancia/nram/
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1. Fingolimod

PERIODICIDAD

ACTIVIDADES DE SEGUIMIENTO

Pruebas de funcién hepatica

Primer mes

Hemograma

Control de presion arterial y frecuencia cardiaca

Observacion de tolerancia y aparicion de efectos adversos

Pruebas de funcién hepatica

Tercer mes

Hemograma

Control de presion arterial y frecuencia cardiaca

Evaluacién oftalmoldgica para definir necesidad de campo visual y tomografia de
coherencia dptica para descartar edema macular

Observacién de tolerancia y aparicion de efectos adversos

Pruebas de funcién hepatica

Sexto mes

Hemograma

Control de presion arterial y frecuencia cardiaca

Resonancia Magnética

Observacién de tolerancia y aparicién de efectos adversos

Pruebas de funcién hepatica

Trimestral

Hemograma

Control de presion arterial y frecuencia cardiaca

Evaluacién oftalmoldgica o antes si existe alteracion oftalmoldgica

Anual

Resonancia Magnética

. Natalizumab

CONDICION

PERIODICIDAD

ACTIVIDADES DE SEGUIMIENTO

Persona con serologia
negativa para Virus JC

Sospecha de embarazo

Examen BHCG

Sexto mes

RM de cerebro con gadolinio

Semestral Control serologia Virus JC
RM de cerebro con gadolinio
Anual Hemograma

Pruebas de funcién hepdtica y renal

Persona con serologia
positiva para Virus JC con
menos de 18 dosis

Sospecha de embarazo

Examen BHCG

Sexto mes

RM de cerebro con gadolinio

Al sexto mes

RM de cerebro con gadolinio

Anual

RM de cerebro con gadolinio

Hemograma

Pruebas de funcién hepatica y renal

Persona con serologia
positiva para Virus JC con
mas de 18 dosis

Cada cuatro meses

RM de cerebro sin gadolinio

Sospecha de embarazo

Examen BHCG

Anual

Hemograma

Pruebas de funcién hepatica

Pruebas de funcién renal

RM de cerebro con gadolinio
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A la dosis 18 6 a los 2 afios de tratamiento serd indispensable la reevaluacién de la indicacion y
continuidad del tratamiento por parte del médico del prestador aprobado. Ademas, se requerira de
la valoracidn riesgo/beneficio y renovacidon del consentimiento por parte de la persona en

tratamiento.

Ante sospecha de Leucoencefalopatia Multifocal Progresiva (LEMP) clinica o radioldgica se debe

realizar:
- Suspensién de natalizumab.
- Resonancia Magnética de encéfalo con gadolinio, puncién lumbar y PCR para virus JC.

- Si la PCR para virus JC es positiva: Considerar necesidad de plasmaféresis y manejo del sindrome

de reconstitucion inmune.

- En casos donde PCR sea negativa pero el cuadro clinico es muy sospechoso, se debe suspender
natalizumab, repetir puncién lumbar o eventualmente puede ser necesaria la biopsia cerebral para

certificar el diagndstico.

3. Alemtuzumab

PERIODICIDAD ACTIVIDADES DE SEGUIMIENTO
Durante Infusiones Realizar premedicacion y profilaxis segun prospecto
Mensual Hemograma, VHS, Orina Completa, Creatininemia, hasta 5 afios después de la

primera infusion
Trimestral TSH, T4 Libre, anticuerpos anti tiroideos
Semestral RM al sexto mes de tratamiento
Anual RM cada 12 meses, evaluar necesidad de re-tratamiento
4. Cladribina

PERIODICIDAD ACTIVIDADES DE SEGUIMIENTO
Primer mes Control médico
Tercer mes Hemograma con recuento diferencial

Hemograma con recuento diferencial (considerar profilaxis y seguimiento segun

Séptimo mes
P resultado)

Semestral RM al sexto mes de tratamiento

Hemograma con recuento diferencial, considerar retraso de dosis si recuento
absoluto de linfocitos <800 (segun prospecto)

Anual
RM cada 12 meses
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15° mes

Hemograma con recuento diferencial (considerar profilaxis y seguimiento segun
resultado)

19° mes

Hemograma con recuento diferencial (considerar profilaxis y seguimiento segun
resultado)

5. Ocrelizumab

PERIODICIDAD

ACTIVIDADES DE SEGUIMIENTO

Durante Infusiones

Realizar premedicacion y profilaxis segun prospecto

Semestral

RM al sexto mes de tratamiento

Anual

RM cada 12 meses

6. Ofatumumab

PERIODICIDAD

ACTIVIDADES DE SEGUIMIENTO

Durante Inyecciones

Realizar educacion de reacciones sistémicas segun prospecto. La primera
inyeccidn se debe realizar bajo la guia de un profesional sanitario debidamente
preparado.

RM al sexto mes de tratamiento Hemograma, perfil bioquimico, recuento de

I
Semestra inmunoglobulinas My G, BHCG en caso de sospecha de embarazo
RM cada 12 meses
Anual Hemograma, perfil bioquimico, recuento de inmunoglobulinas My G, BHCG en

caso de sospecha de embarazo

Adicionalmente se deben tener en consideracion las siguientes recomendaciones generales de la
administracion de los farmacos*:

Recomendaciones Generales

Vacunas

Para todos los medicamentos con un potencial mecanismo inmunosupresor se

recomienda evaluar la necesidad de inmunizacién previa al inicio de tratamiento.

En el caso de ocrelizumab, evaluar indicacion de vacuna anti neumococo y anti

meningococo al menos 6 semanas previas a primera infusion.

No estd recomendada la administracion de vacunas con Virus Vivos durante el

tratamiento de estas terapias.

Neoplasias

Se recomienda una evaluacién anual de neoplasias seguin sexo y edad, ademas de

una evaluacién dermatoldgica dirigida.

Cambio de

tratamiento

En beneficiarios(as) que previamente hayan utilizado natalizumab y se desee
realizar un cambio, se sugiere el inicio de la siguiente terapia a las 4 semanas de la

ultima infusion para evitar un eventual rebote de la enfermedad.
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En beneficiarios(as) que previamente hayan utilizado fingolimod, se sugiere
suspension del medicamento por dos semanas con control de hemograma e inicio

del nuevo tratamiento con recuento linfocitario sobre 1000.

Leucoencefalopatia | En beneficiarios(as) que previamente hayan utilizado natalizumab, y se desee
Multifocal realizar un cambio por serologia JC positiva, recordar realizar RM basal maximo 4
Progresiva (LEMP) semanas previas al inicio de la nueva terapia que confirme la ausencia de lesiones
sospechosas de LEMP. La farmacovigilancia radioldgica, debera consistir en RM cada
3 meses, luego de iniciado el nuevo medicamento, hasta completar 6 meses sin
evidencia de lesiones sugerentes de LEMP, debido al riesgo de "carry -over effect"

o riesgo de LEMP desde natalizumab.

* Estas recomendaciones no sustituyen el prospecto actualizado de cada uno de los medicamentos y su farmacovigilancia
recomendada.

Todos los controles posteriores deberdn registrarse en ficha clinica del paciente en el
establecimiento prestador.

VALIDACION DE COBERTURA DE TRATAMIENTO

La indicacién del tratamiento serd validada sobre la base de los antecedentes adjuntados en la etapa
de solicitud de medicamentos, requiriéndose para ello la siguiente documentacion:

- Formulario de solicitud de medicamentos.

- Antecedentes y documentos requeridos en este protocolo.

- Consentimiento informado

Los antecedentes clinicos que motiven la postulacién deben estar adecuadamente registrados en la
ficha clinica. La veracidad de estos antecedentes es certificada por el médico que hace la solicitud y
podran ser objeto de auditoria o fiscalizacidn por entidades pertinentes como la Contraloria General

de la Republica o la Superintendencia de Salud.

La autorizacidon de uso de la terapia establecida en este protocolo es de uso exclusivo para el
beneficiario(a). Las personas no podran hacer un uso distinto de esta medicacion a la indicada en la

prescripcion médica.
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ANEXO 1. FORMULARIO DE CONSTANCIA INFORMACION AL PACIENTE LEY RICARTE SOTO

(Articulo 13°, Ley N°20.850)

Datos del prestador
Profesional de Salud wo Establecimiento de Salud (Médico, Clinica, Hospital, Centro nédico, Consutorio, etc)
Direccidn del Profesional de Salud y/o Establecimiento de Salud Gudad
Nombre Profesional de Salud que notifica RUT persona que notifica

Antecedentes del paciente
Nombre completo RUT

Entidad Previsional {Seleccione una opcidn):

FONASA ISAPRE Institucitn Previsional de Salud FFA Ay de Orden y Seguridad PGblica
Direccidn Comuna Regidn
Teléforo Fijo Celular Correo electrbnico (E-mail}

Informacion Medica (Respecto del Beneficio de La Ley)
El problema de salud es

La Ley Ricarte Soto lo beneficia de manera gratuita con lo siguiente: (Se debe espedficar)

Exarmen Diagnbstico Garantfa Cumplida S No Garantfa dias
Medicamento Garantia dfas
Elemento de uso médico Garantia dias
Alimento Garantia dias
Constancia Notificacion
Declaro que, con esta fecha, he tomado conocimiento que tengo derecho a acceder al Fecha
oy -
siempre que 13 atencidn sea otorgada en ia "Red de Prestadores” establecida por el
Ministerio de Salud.
IMPORTANTE

El pacients debe tener presente que = no w2 cumplen las garentias, poede reclamar ante =f Fonasa y recarrir = ssgunda instancia a la Superintendencia d= Sallod.

informé Diagnéstico y Beneficio Ley 20.850 Tomé conocimiento
Firma de |3 persona gue notifica Firma o huella digiial del paciente o representants

Encasoque lapersonaque‘(mso coaocimiento® no sea elpadmtz,nmtma los siguientes datos:
Antecedentes del representante

Sombre completa AT
Telefono de contacta:
Fije: Colular: Coroo clocintevco E-mat)
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ANEXO 2. CONSENTIMIENTO INFORMADO TRATAMIENTO CON ALEMTUZUMAB

TRATAMIENTO CON ALEMTUZUMAB EN ESCLEROSIS MULTIPLE RECURRENTE REMITENTE CON FALLA A
TRATAMIENTO CON INMUNOMODULADORES

Fecha:

Nombre Beneficiario(a): C.l.:
Edad Domicilio: Tel.:
Nombre del Médico: C.l.:

¢QUE ES LA ESCLEROSIS MULTIPLE?

La esclerosis multiple (EM), corresponde a una enfermedad inflamatoria crénica del sistema nervioso
central (SNC), que afecta principalmente a la mielina, cubierta protectora de las neuronas y que se
manifiesta con variada sintomatologia deficitaria segln el territorio neuroanatémico afectado (pérdida de
vision, falta de fuerza o sensibilidad, dificultades de la coordinacion, entre otros). Suele presentarse en
cerca del 85% de los casos a través de episodios de disfuncién neuroldgica focal o multifocal de mas de 24
horas de duracién denominados brotes. Con el objetivo de reducir la frecuencia de estos brotes y prevenir
la acumulacién de discapacidad, se han aprobado distintas terapias modificadoras de la enfermedad con

efectos positivos sobre la EM, pero que presentan riesgos asociados.

COBERTURA FINANCIERA DEL “TRATAMIENTO CON ALEMTUZUMAB EN ESCLEROSIS MULTIPLE REMITENTE
RECURRENTE CON FALLA A TRATAMIENTO CON INMUNOMODULADORES”

Tomo conocimiento que el acto médico tratamiento con alemtuzumab en esclerosis multiple remitente
recurrente con falla a tratamiento con inmunomoduladores se realiza con cobertura financiera de la ley

N220.850 (en adelante Ley Ricarte Soto).

La Ley Ricarte Soto es un Sistema de Proteccion Financiera para Diagndsticos y Tratamientos de Alto Costo,
creado por el decreto ley N220.850 del 01 de junio de 2015, cuya mision es otorgar cobertura financiera a
todos los usuarios de los sistemas previsionales de Salud: Fonasa, Isapres y Fuerzas Armadas, de Orden y

Seguridad.

RIESGOS DEL TRATAMIENTO

Riesgos y efectos secundarios del tratamiento propuesto.

Segun la literatura médica, en el transcurso del tratamiento con alemtuzumab podrian presentarse las
siguientes reacciones adversas: 1) Reacciones durante la infusidn: erupcién, dolor de cabeza, fiebre, dolor

muscular. 2) Cuadros infecciosos como infecciones del tracto respiratorio, tracto urinario, infeccion por
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virus herpes y listeria. 3) Alteraciones hematolédgicas como disminucién de los glébulos blancos en la
sangre (linfopenia, leucopenia, neutropenia). 4) Enfermedades Autoinmunes Sistémicas: Enfermedades a
la tiroides que se manifiesta con hipertiroidismo y bocio (tiroides agrandada) o hipotiroidismo. Los signos
y sintomas tiroideos pueden incluir irritabilidad, debilidad muscular, problemas para dormir, ritmo
cardiaco acelerado, poca tolerancia al calor, diarrea y pérdida de peso involuntaria. Otros sintomas pueden
incluir abultamiento de los ojos, taquicardia (aumento de frecuencia de latidos del corazén), rubefaccién
(enrojecimiento de la piel), nauseas, urticaria, picazon, fatiga, escalofrios, malestar general, dolor en el
lugar de administracién. Purpura trombocitopénico idiopatico (disminucidén en el nimero de plaquetas).
Glomerulonefritis (inflamacién del rifién). 5) Otras complicaciones agudas como accidentes vasculares o

reactivacion de otras infecciones latentes como la tuberculosis o hepatitis.
Riesgos personalizados

Asimismo, pueden existir riesgos que estén relacionados con las circunstancias personales del
beneficiario (a), estado previo de salud, edad, deseo gestacional o cualquier otra situacion particular y

que en su caso pueden ser los siguientes:

LEY RICARTE SOTO

He sido informado que la Ley Ricarte Soto tiene como Unica obligacidn respecto a mi el financiamiento del
medicamento referido y cumplird con ello de acuerdo a lo establecido en el protocolo de atencién

correspondiente al Decreto vigente.

La seleccion del medicamento que sera financiado para dar cumplimiento a la solicitud de cobertura es de

responsabilidad del Ministerio de Salud, de acuerdo a lo registrado y autorizado por el ISP.

¢DONDE PUEDO CONSEGUIR MAS INFORMACION?

En caso de requerir mayor informacion sobre el procedimiento financiado, puede consultar la pagina Web

del Ministerio de Salud https://leyricartesoto.minsal.cl/#/home

DERECHO A NO CONSENTIR O RETIRAR EL CONSENTIMIENTO

Usted puede no consentir la realizacion del referido tratamiento y, ademas, en cualquier momento y sin
expresién de causa o explicacidn, puede revocar este consentimiento, lo que de ninguna manera provocara

un trato discriminatorio por parte del personal clinico.
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https://leyricartesoto.minsal.cl/#/home

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo RUT

a. Tomo conocimiento que el acto médico tratamiento con alemtuzumab en esclerosis multiple remitente
recurrente con falla a tratamiento con inmunomoduladores se realiza con cobertura financiera de la Ley
20.850 “Ley Ricarte Soto”.

b. He sido adecuadamente y oportunamente informado/a respecto a mi enfermedad, las medidas
diagndsticas y terapéuticas necesarias, asi como las posibles consecuencias de la no realizacion de las
mismas.

c. Se me han hecho saber las razones que motivan el tratamiento planteado, los probables riesgos,
complicaciones y resultados que del mismo pueden surgir.

d. Dejo constancia que he comprendido las explicaciones que se me han dado en un lenguaje claro y sencillo,
permitiéndome el médico informante, hacer todas las consultas y observaciones que estimé necesarias y
aclarandome las dudas que le he planteado.

e. He entendido la importancia de cumplir el tratamiento y que deberé continuar en control médico
realizdndome andlisis periédicamente de acuerdo a lo que me indique el médico tratante.

f. He sido instruido sobre mi DERECHO a consultar cualquier duda referente al presente tratamiento y de

retirarme de él si yo asi lo determino.

Por lo tanto, mediante el presente, consiento libre y voluntariamente someterme a tratamiento con

alemtuzumab en esclerosis miiltiple remitente recurrente con falla a tratamiento con inmunomoduladores:

S NO

Seccion beneficiario(a) o Tutor(a) legal:
Tengo la autorizacion legal para autorizar el tratamiento con alemtuzumab en esclerosis multiple remitente
recurrente con falla a tratamiento con inmunomoduladores. Estoy al tanto de las implicancias, riesgos,

beneficios y limitaciones del tratamiento y el impacto que puede tener en el beneficiario (a) y su familia.

Nombre

Relacion con el beneficiario(a)

Fecha Firma

Médico Tratante:
He explicado la informacion que se encuentra en este consentimiento, informando al beneficiario(a) o a
su tutor(a) legal.

Nombre Especialidad

Fecha Firma
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ANEXO 3. CONSENTIMIENTO INFORMADO TRATAMIENTO CON CLADRIBINA

TRATAMIENTO CON CLADRIBINA EN ESCLEROSIS MULTIPLE REMITENTE RECURRENTE CON FALLA A
TRATAMIENTO CON INMUNOMODULADORES

Fecha:

Nombre Beneficiario(a): C.l.:
Edad Domicilio: Tel.:
Nombre del Médico: C.l.:

¢QUE ES LA ESCLEROSIS MULTIPLE?

La esclerosis multiple (EM), corresponde a una enfermedad inflamatoria crénica del sistema nervioso central
(SNC), que afecta principalmente a la mielina, cubierta protectora de las neuronas y que se manifiesta con
variada sintomatologia deficitaria segun el territorio neuroanatémico afectado (pérdida de visién, falta de
fuerza o sensibilidad, dificultades de la coordinacion, entre otros). Suele presentarse en cerca del 85% de los
casos a través de episodios de disfuncién neuroldgica focal o multifocal de mas de 24 horas de duracién
denominados brotes. Con el objetivo de reducir la frecuencia de estos brotes y prevenir la acumulacién de
discapacidad, se han aprobado distintas terapias modificadoras de la enfermedad con efectos positivos sobre

la EM, pero que presentan riesgos asociados.

COBERTURA FINANCIERA DEL “TRATAMIENTO CON CLADRIBINA EN ESCLEROSIS MULTIPLE REMITENTE
RECURRENTE CON FALLA A TRATAMIENTO CON INMUNOMODULADORES”

Tomo conocimiento que el acto médico tratamiento con cladribina en esclerosis multiple remitente
recurrente con falla a tratamiento con inmunomoduladores se realiza con cobertura financiera de la ley

N220.850 (en adelante Ley Ricarte Soto).

La Ley Ricarte Soto es un Sistema de Proteccion Financiera para Diagndsticos y Tratamientos de Alto Costo,
creado por el decreto ley N220.850 del 01 de junio de 2015, cuya mision es otorgar cobertura financiera a
todos los usuarios de las Instituciones Previsionales de Salud, el Fondo Nacional de Salud y las instituciones

de salud previsional de las Fuerzas Armadas y las de Orden y Seguridad Publica.

RIESGOS DEL TRATAMIENTO

Riesgos y efectos secundarios del tratamiento propuesto.

Segun la literatura médica, en el transcurso del tratamiento con cladribina podria presentarse efectos
adversos como una disminucion del nimero de gldbulos blancos llamados linfocitos (linfopenia), infeccion por

herpes zdster (sintomas de dolor intenso y una erupcion cutanea con vesiculas). Otros efectos adversos
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frecuentes que pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas son el herpes oral, erupcion cutanea (alergia),
caida del cabello, disminucién del nimero de ciertos glébulos blancos (neutrdéfilos) o reactivacion de otras

infecciones latentes como la tuberculosis o hepatitis. Aumento de probabilidades de desarrollar cancer.
Riesgos personalizados.

Asimismo, pueden existir riesgos que estén relacionados con las circunstancias personales del beneficiario(a),
estado previo de salud, edad, deseo gestacional o cualquier otra situacion particular y que en su caso pueden

ser los siguientes:

LEY RICARTE SOTO

He sido informado que la Ley Ricarte Soto tiene como Unica obligacidn respecto a mi el financiamiento del
medicamento referido y cumplird con ello de acuerdo a lo establecido en el protocolo de atencidn

correspondiente al Decreto vigente.

La seleccion del medicamento que sera financiado para dar cumplimiento a la solicitud de cobertura es de

responsabilidad del Ministerio de Salud, de acuerdo a lo registrado y autorizado por el ISP.

¢DONDE PUEDO CONSEGUIR MAS INFORMACION?

En caso de requerir mayor informacion sobre el procedimiento financiado, puede consultar la pagina Web del

Ministerio de Salud https://leyricartesoto.minsal.cl/#/home

DERECHO A NO CONSENTIR O RETIRAR EL CONSENTIMIENTO

Usted puede no consentir la realizacion del referido tratamiento y, ademas, en cualquier momento y sin
expresion de causa o explicacion, puede revocar este consentimiento, lo que de ninguna manera provocara

un trato discriminatorio por parte del personal clinico.
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https://leyricartesoto.minsal.cl/#/home

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo RUT

a. Tomo conocimiento que el acto médico tratamiento con cladribina en esclerosis miultiple remitente
recurrente con falla a tratamiento con inmunomoduladores se realiza con cobertura financiera de la Ley
20.850 “Ley Ricarte Soto”.

b. He sido adecuadamente y oportunamente informado/a respecto a mi enfermedad, las medidas
diagndsticas y terapéuticas necesarias, asi como las posibles consecuencias de la no realizacion de las
mismas.

c. Se me han hecho saber las razones que motivan el tratamiento planteado, los probables riesgos,
complicaciones y resultados que del mismo pueden surgir.

d. Dejo constancia que he comprendido las explicaciones que se me han dado en un lenguaje claro y sencillo,
permitiéndome el médico informante, hacer todas las consultas y observaciones que estimé necesarias y
aclarandome las dudas que le he planteado.

e. He entendido la importancia de cumplir el tratamiento y que deberé continuar en control médico
realizdndome andlisis periédicamente de acuerdo a lo que me indique el médico tratante.

f. He sido instruido sobre mi DERECHO a consultar cualquier duda referente al presente tratamiento y de
retirarme de él si yo asi lo determino.

Por lo tanto, mediante el presente, consiento libre y voluntariamente someterme a tratamiento con

cladribina en esclerosis multiple remitente recurrente con falla a tratamiento con inmunomoduladores:

S NO

Seccidon beneficiario(a) o Tutor(a) legal:

Tengo la autorizacidn legal para autorizar el Tratamiento de cladribina en esclerosis multiple remitente
recurrente con falla a tratamiento con inmunomoduladores. Estoy al tanto de las implicancias, riesgos,
beneficios y limitaciones del tratamiento y el impacto que puede tener en el beneficiario (a) y su familia.

Nombre

Relacion con el beneficiario(a)

Fecha Firma

Médico Tratante:
He explicado la informacion que se encuentra en este consentimiento, informando al beneficiario(a) o a
su tutor(a) legal.

Nombre Especialidad

Fecha Firma
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ANEXO 4. CONSENTIMIENTO INFORMADO TRATAMIENTO CON FINGOLIMOD

TRATAMIENTO CON FINGOLIMOD EN ESCLEROSIS MULTIPLE REMITENTE RECURRENTE CON FALLA A
TRATAMIENTO CON INMUNOMODULADORES

Fecha:

Nombre Beneficiario(a): C.l.:
Edad Domicilio: Tel.:
Nombre del Médico: C.l.:

¢QUE ES LA ESCLEROSIS MULTIPLE?

La esclerosis multiple (EM), corresponde a una enfermedad inflamatoria crénica del sistema nervioso central
(SNC), que afecta principalmente a la mielina, cubierta protectora de las neuronas y que se manifiesta con
variada sintomatologia deficitaria segun el territorio neuroanatéomico afectado (pérdida de vision, falta de
fuerza o sensibilidad, dificultades de la coordinacién, entre otros). Suele presentarse en cerca del 85% de los
casos a través de episodios de disfunciéon neuroldgica focal o multifocal de mas de 24 horas de duracién
denominados brotes. Con el objetivo de reducir la frecuencia de estos brotes y prevenir la acumulacién de
discapacidad, se han aprobado distintas terapias modificadoras de la enfermedad con efectos positivos sobre

la EM, pero que presentan riesgos asociados.

COBERTURA FINANCIERA DEL “TRATAMIENTO CON FINGOLIMOD EN ESCLEROSIS MULTIPLE REMITENTE
RECURRENTE CON FALLA A TRATAMIENTO CON INMUNOMODULADORES”

Tomo conocimiento que el acto médico tratamiento con fingolimod en esclerosis multiple remitente
recurrente con falla a tratamiento con inmunomoduladores se realiza con cobertura financiera de la ley

N220.850 (en adelante Ley Ricarte Soto).

La Ley Ricarte Soto es un Sistema de Proteccion Financiera para Diagndsticos y Tratamientos de Alto Costo,
creado por el decreto ley N220.850 del 01 de junio de 2015, cuya mision es otorgar cobertura financiera a
todos los usuarios de las Instituciones Previsionales de Salud, el Fondo Nacional de Salud y las instituciones

de salud previsional de las Fuerzas Armadas y las de Orden y Seguridad Publica.

RIESGOS DEL TRATAMIENTO

Riesgos y efectos secundarios del tratamiento propuesto.
Segun la literatura médica, en el transcurso del tratamiento con fingolimod podrian presentarse reacciones

adversas como una disminucién del nimero de gldbulos blancos llamados linfocitos (linfopenia), aumento de
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la probabilidad de contraer enfermedades infecciosas como la influenza, sinusitis, infecciones por virus
herpes, bronquitis, entre otros. Bradicardia (disminucion de la frecuencia respiratoria), bloqueo
auriculoventricular (una interrupcién parcial o completa de la transmision de los impulsos procedentes de las
auriculas a los ventriculos del corazén), hipertension arterial. Edema de macula (inflamacién en la parte
posterior de los ojos). Aumento de probabilidades de desarrollar carcinoma de células basales (un tipo de
cancer de piel). Reacciones alérgicas que incluyen erupcidn, prurito (picazén), alopecia (pérdida de cabello),
urticaria y angioedema (hinchazoén de la piel, mucosas y otros tejidos). De manera menos frecuente se han
reportado depresidn, dolor de cabeza, mareos, migrafia, diarrea, dolor de espalda, dolor muscular, dolor en

las articulaciones, fatiga.

Riesgos personalizados.
Asimismo, pueden existir riesgos que estén relacionados con las circunstancias personales del beneficiario(a),
estado previo de salud, edad, deseo gestacional o cualquier otra situacion particular y que en su caso pueden

ser los siguientes:

LEY RICARTE SOTO

He sido informado que la Ley Ricarte Soto tiene como Unica obligacidn respecto a mi el financiamiento del
medicamento referido y cumplird con ello de acuerdo a lo establecido en el protocolo de atencién

correspondiente al Decreto vigente.
La seleccion del medicamento que serd financiado para dar cumplimiento a la solicitud de cobertura es de
responsabilidad del Ministerio de Salud, de acuerdo a lo registrado y autorizado por el ISP.

¢DONDE PUEDO CONSEGUIR MAS INFORMACION?

En caso de requerir mayor informacion sobre el procedimiento financiado, puede consultar la pagina Web del

Ministerio de Salud https://leyricartesoto.minsal.cl/#/home

DERECHO A NO CONSENTIR O RETIRAR EL CONSENTIMIENTO

Usted puede no consentir la realizacion del referido tratamiento y, ademas, en cualquier momento y sin
expresiéon de causa o explicacion, puede revocar este consentimiento, lo que de ninguna manera provocara
un trato discriminatorio por parte del personal clinico.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo RUT

a. Tomo conocimiento que el acto médico tratamiento con fingolimod en esclerosis miiltiple remitente
recurrente con falla a tratamiento con inmunomoduladores, se realiza con cobertura financiera de la
ley N220.850 “Ley Ricarte Soto”.

b. He sido adecuadamente y oportunamente informado/a respecto a mi enfermedad, las medidas
diagndsticas y terapéuticas necesarias, asi como las posibles consecuencias de la no realizacion de las
mismas.

c. Se me han hecho saber las razones que motivan el tratamiento planteado, los probables riesgos,
complicaciones y resultados que del mismo pueden surgir.

d. Dejo constancia que he comprendido las explicaciones que se me han dado en un lenguaje claro y
sencillo, permitiéndome el médico informante, hacer todas las consultas y observaciones que estimé
necesarias y aclarandome las dudas que le he planteado.

e. He entendido la importancia de cumplir el tratamiento y que deberé continuar en control médico
realizandome analisis periédicamente de acuerdo a lo que me indique el médico tratante.

f.  He sido instruido sobre mi DERECHO a consultar cualquier duda referente al presente tratamiento y de
retirarme de él si yo asi lo determino.

Por lo tanto, mediante el presente, consiento libre y voluntariamente someterme a tratamiento con
fingolimod en esclerosis multiple remitente recurrente con falla a tratamiento con inmunomoduladores:

S NO

Seccion beneficiario(a) o Tutor(a) legal:

Tengo la autorizacién legal para autorizar el tratamiento con fingolimod en esclerosis multiple remitente
recurrente con falla a tratamiento con inmunomoduladores. Estoy al tanto de las implicancias, riesgos,
beneficios y limitaciones del tratamiento y el impacto que puede tener en el beneficiario (a) y su familia.

Nombre

Relacion con el beneficiario(a)

Fecha Firma

Médico Tratante:

He explicado la informacion que se encuentra en este consentimiento, informando al beneficiario(a) o a
su tutor(a) legal.

Nombre Especialidad

Fecha Firma
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ANEXO 5. CONSENTIMIENTO INFORMADO TRATAMIENTO CON NATALIZUMAB

TRATAMIENTO CON NATALIZUMAB EN ESCLEROSIS MULTIPLE REMITENTE RECURRENTE CON FALLA A
TRATAMIENTO CON INMUNOMODULADORES

Fecha:

Nombre Beneficiario(a): C.l.:
Edad Domicilio: Tel.:
Nombre del Médico: C.l.:

¢QUE ES LA ESCLEROSIS MULTIPLE?

La esclerosis multiple (EM), corresponde a una enfermedad inflamatoria crénica del sistema nervioso central
(SNC), que afecta principalmente a la mielina, cubierta protectora de las neuronas y que se manifiesta con
variada sintomatologia deficitaria segun el territorio neuroanatémico afectado (pérdida de visién, falta de
fuerza o sensibilidad, dificultades de la coordinacidn, entre otros). Suele presentarse en cerca del 85% de los
casos a través de episodios de disfuncién neuroldgica focal o multifocal de mas de 24 horas de duracion
denominados brotes. Con el objetivo de reducir la frecuencia de estos brotes y prevenir la acumulacién de
discapacidad, se han aprobado distintas terapias modificadoras de la enfermedad con efectos positivos sobre

la EM, pero que presentan riesgos asociados.

COBERTURA FINANCIERA DEL “TRATAMIENTO CON NATALIZUMAB EN ESCLEROSIS MULTIPLE REMITENTE
RECURRENTE CON FALLA A TRATAMIENTO CON INMUNOMODULADORES”

Tomo conocimiento que el acto médico tratamiento con natalizumab en esclerosis multiple remitente
recurrente con falla a tratamiento con inmunomoduladores se realiza con cobertura financiera de la ley

N220.850 (en adelante Ley Ricarte Soto).

La Ley Ricarte Soto es un Sistema de Proteccion Financiera para Diagndsticos y Tratamientos de Alto Costo,
creado por el decreto ley N220.850 del 01 de junio de 2015, cuya mision es otorgar cobertura financiera a
todos los usuarios de las Instituciones Previsionales de Salud, el Fondo Nacional de Salud y las instituciones

de salud previsional de las Fuerzas Armadas y las de Orden y Seguridad Publica.

RIESGOS DEL TRATAMIENTO

Riesgos y efectos secundarios del tratamiento propuesto.

Segun la literatura médica, en el transcurso del tratamiento con natalizumab podrian presentarse, las
siguientes reacciones adversas: dolor de cabeza, cansancio extremo, somnolencia, dolor o inflamacién de las
articulaciones, infeccion del tracto urinario nasofaringitis (inflamacion de la nariz y la garganta), urticaria

(erupcidn cutanea con picazén), mareos, vomitos, nduseas, escalofrios, fiebre.
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El natalizumab puede aumentar el riesgo de infecciones, incluida la infeccion cerebral Leucoencefalopatia

multifocal progresiva (LMP), afeccién que puede provocar una discapacidad grave o la muerte.

Riesgos personalizados.
Asimismo, pueden existir riesgos que estén relacionados con las circunstancias personales de la persona,

estado previo de salud, edad, o cualquier otra situacidn particular y que en su caso pueden ser los siguientes:

LEY RICARTE SOTO

He sido informado que la Ley Ricarte Soto tiene como Unica obligacidn respecto a mi el financiamiento del
medicamento referido y cumplird con ello de acuerdo a lo establecido en el protocolo de atencidn

correspondiente al Decreto vigente.
La seleccion del medicamento que serd financiado para dar cumplimiento a la solicitud de cobertura es de
responsabilidad del Ministerio de Salud, de acuerdo a lo registrado y autorizado por el ISP.

¢DONDE PUEDO CONSEGUIR MAS INFORMACION?

En caso de requerir mayor informacion sobre el procedimiento financiado, puede consultar la pagina Web del

Ministerio de Salud https://leyricartesoto.minsal.cl/#/home

DERECHO A NO CONSENTIR O RETIRAR EL CONSENTIMIENTO

Usted puede no consentir la realizacion del referido tratamiento y, ademas, en cualquier momento y sin
expresidon de causa o explicacion, puede revocar este consentimiento, lo que de ninguna manera provocara

un trato discriminatorio por parte del personal clinico.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo RUT

a. Tomo conocimiento que el acto médico tratamiento con natalizumab en esclerosis multiple remitente
recurrente con falla a tratamiento con inmunomoduladores se realiza con cobertura financiera de la Ley
20.850 “Ley Ricarte Soto”.

b. He sido adecuadamente y oportunamente informado/a respecto a mi enfermedad, las medidas
diagndsticas y terapéuticas necesarias, asi como las posibles consecuencias de la no realizacion de las
mismas.

c. Se me han hecho saber las razones que motivan el tratamiento planteado, los probables riesgos,
complicaciones y resultados que del mismo pueden surgir.

d. Dejo constancia que he comprendido las explicaciones que se me han dado en un lenguaje claro y sencillo,
permitiéndome el médico informante, hacer todas las consultas y observaciones que estimé necesarias y
aclarandome las dudas que le he planteado.

e. He entendido la importancia de cumplir el tratamiento y que deberé continuar en control médico
realizdndome andlisis periédicamente de acuerdo a lo que me indique el médico tratante.

f. He sido instruido sobre mi DERECHO a consultar cualquier duda referente al presente tratamiento y de

retirarme de él si yo asi lo determino.

Por lo tanto, mediante el presente, consiento libre y voluntariamente someterme a tratamiento con
natalizumab en esclerosis multiple remitente recurrente con falla a tratamiento con inmunomoduladores:

S NO

Seccidon beneficiario (a) o Tutor(a) legal:

Tengo la autorizacion legal para autorizar el tratamiento con natalizumab. Estoy al tanto de las implicancias,
riesgos, beneficios y limitaciones del tratamiento y el impacto que puede tener en el beneficiario y su
familia.

Nombre

Relacion con el beneficiario(a)

Fecha Firma

Médico Tratante:
He explicado la informacion que se encuentra en este consentimiento, informando al beneficiario(a) o a
su tutor(a) legal.

Nombre Especialidad

Fecha Firma
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ANEXO 6. CONSENTIMIENTO INFORMADO TRATAMIENTO CON OCRELIZUMAB

TRATAMIENTO CON OCRELIZUMAB EN ESCLEROSIS MULTIPLE REMITENTE RECURRENTE
CON FALLA A TRATAMIENTO CON INMUNOMODULADORES
O ESCLEROSIS MULTIPLE PRIMARIA PROGRESIVA

Fecha:

Nombre Beneficiario(a): C.l.:
Edad Domicilio: Tel.:
Nombre del Médico: C.l.:

¢QUE ES LA ESCLEROSIS MULTIPLE?

La esclerosis multiple (EM), corresponde a una enfermedad inflamatoria crénica del sistema nervioso central
(SNC), que afecta principalmente a la mielina, cubierta protectora de las neuronas y que se manifiesta con
variada sintomatologia deficitaria segun el territorio neuroanatémico afectado (pérdida de visidn, falta de
fuerza o sensibilidad, dificultades de la coordinacion, entre otros). Suele presentarse en cerca del 85% de los
casos a través de episodios de disfuncién neuroldgica focal o multifocal de mas de 24 horas de duracion
denominados brotes. Con el objetivo de reducir la frecuencia de estos brotes y prevenir la acumulacién de
discapacidad, se han aprobado distintas terapias modificadoras de la enfermedad con efectos positivos sobre

la EM, pero que presentan riesgos asociados.

COBERTURA FINANCIERA DEL “TRATAMIENTO CON OCRELIZUMAB EN ESCLEROSIS MULTIPLE REMITENTE
RECURRENTE CON FALLA A TRATAMIENTO CON INMUNOMODULADORES O ESCLEROSIS MULTIPLE
PRIMARIA PROGRESIVA”

Tomo conocimiento que el acto médico tratamiento con ocrelizumab en esclerosis multiple remitente
recurrente con falla a tratamiento con inmunomoduladores o esclerosis multiple primaria progresiva se realiza

con cobertura financiera de la ley N220.850 (en adelante Ley Ricarte Soto).

La Ley Ricarte Soto es un Sistema de Proteccion Financiera para Diagndsticos y Tratamientos de Alto Costo,
creado por el decreto ley N220.850 del 01 de junio de 2015, cuya mision es otorgar cobertura financiera a
todos los usuarios de las Instituciones Previsionales de Salud, el Fondo Nacional de Salud y las instituciones

de salud previsional de las Fuerzas Armadas y las de Orden y Seguridad Publica.
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RIESGOS DEL TRATAMIENTO

Riesgos y efectos secundarios del tratamiento propuesto.

Segun la literatura médica, en el transcurso del tratamiento con ocrelizumab podrian presentarse las
siguientes reacciones adversas: 1) Reacciones a la infusion (como picor, erupciéon cutdnea, urticaria, eritema,
hipotension, fiebre, fatiga, dolor de cabeza, mareos, irritaciéon de la garganta, dolor de boca y faringe,
dificultad para respirar, edema faringeo o laringeo, nauseas, taquicardia (aumento del ritmo del corazon). 2)
Disminucion de Inmunoglobulina M y G en sangre (anticuerpos), neutropenia (disminucién de la cantidad de
glébulos blancos llamados neutréfilos en la sangre). 3) Infecciones del tracto respiratorio superior,
nasofaringitis, gripe, sinusitis, bronquitis, herpes oral, gastroenteritis, infeccion del tracto respiratorio,
infeccion viral, herpes zoster, conjuntivitis, celulitis o reactivacion de otras infecciones latentes como la

tuberculosis o hepatitis. 4) Aumento de probabilidades de desarrollar cancer)

Riesgos personalizados.
Asimismo, pueden existir riesgos que estén relacionados con las circunstancias personales del beneficiario (a),
estado previo de salud, edad, deseo gestacional o cualquier otra situacion particular y que en su caso pueden

ser los siguientes:

LEY RICARTE SOTO

He sido informado que la Ley Ricarte Soto tiene como Unica obligacidn respecto a mi el financiamiento del
medicamento referido y cumplird con ello de acuerdo a lo establecido en el protocolo de atencidn

correspondiente al Decreto vigente.
La seleccion del medicamento que serd financiado para dar cumplimiento a la solicitud de cobertura es de
responsabilidad del Ministerio de Salud, de acuerdo a lo registrado y autorizado por el ISP.

¢DONDE PUEDO CONSEGUIR MAS INFORMACION?

En caso de requerir mayor informacion sobre el procedimiento financiado, puede consultar la pagina Web del

Ministerio de Salud https://leyricartesoto.minsal.cl/#/home .

DERECHO A NO CONSENTIR O RETIRAR EL CONSENTIMIENTO
Usted puede no consentir la realizacion del referido tratamiento y, ademas, en cualquier momento y sin
expresidon de causa o explicacion, puede revocar este consentimiento, lo que de ninguna manera provocara

un trato discriminatorio por parte del personal clinico.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo RUT

a. Tomo conocimiento que el acto médico tratamiento con ocrelizumab en esclerosis multiple remitente
recurrente con falla a tratamiento con inmunomoduladores o esclerosis multiple primaria progresiva
se realiza con cobertura financiera de la Ley 20.850 “Ley Ricarte Soto”.

b. He sido adecuadamente y oportunamente informado/a respecto a mi enfermedad, las medidas
diagndsticas y terapéuticas necesarias, asi como las posibles consecuencias de la no realizacion de las
mismas.

c. Se me han hecho saber las razones que motivan el tratamiento planteado, los probables riesgos,
complicaciones y resultados que del mismo pueden surgir.
d. Dejo constancia que he comprendido las explicaciones que se me han dado en un lenguaje claro y

sencillo, permitiéndome el médico informante, hacer todas las consultas y observaciones que estimé
necesarias y aclarandome las dudas que le he planteado.

e. He entendido la importancia de cumplir el tratamiento y que deberé continuar en control médico
realizdndome analisis periédicamente de acuerdo a lo que me indique el médico tratante.

f.  He sido instruido sobre mi DERECHO a consultar cualquier duda referente al presente tratamiento y de
retirarme de él si yo asi lo determino.

Por lo tanto, mediante el presente, consiento libre y voluntariamente someterme a tratamiento con
ocrelizumab en esclerosis multiple remitente recurrente con falla a tratamiento con inmunomoduladores o
esclerosis multiple primaria progresiva:

S NO

Seccidn beneficiario(a) o Tutor(a) legal:

Tengo la autorizacién legal para autorizar el tratamiento con ocrelizumab en esclerosis multiple remitente
recurrente con falla a tratamiento con inmunomoduladores o esclerosis multiple primaria progresiva. Estoy
al tanto de las implicancias, riesgos, beneficios y limitaciones del tratamiento y el impacto que puede tener
en el beneficiario (a) y su familia.

Nombre

Relacion con el beneficiario(a)

Fecha Firma

Médico Tratante:
He explicado la informacidn que se encuentra en este consentimiento, informando al beneficiario(a) o a
su tutor(a) legal.

Nombre Especialidad

Fecha Firma
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ANEXO 7. CONSENTIMIENTO INFORMADO TRATAMIENTO CON OFATUMUMAB

TRATAMIENTO CON OFATUMUMAB EN ESCLEROSIS MULTIPLE RECURRENTE REMITENTE CON FALLA A
TRATAMIENTO CON INMUNOMODULADORES

Fecha:

Nombre Beneficiario(a): C.l.:
Edad Domicilio: Tel.:
Nombre del Médico: C.l.:

¢QUE ES LA ESCLEROSIS MULTIPLE?

La esclerosis multiple (EM), corresponde a una enfermedad inflamatoria crénica del sistema nervioso
central (SNC), que afecta principalmente a la mielina, cubierta protectora de las neuronas y que se
manifiesta con variada sintomatologia deficitaria segln el territorio neuroanatémico afectado (pérdida de
vision, falta de fuerza o sensibilidad, dificultades de la coordinacion, entre otros). Suele presentarse en
cerca del 85% de los casos a través de episodios de disfuncién neuroldgica focal o multifocal de mas de 24
horas de duracién denominados brotes. Con el objetivo de reducir la frecuencia de estos brotes y prevenir
la acumulacién de discapacidad, se han aprobado distintas terapias modificadoras de la enfermedad con

efectos positivos sobre la EM, pero que presentan riesgos asociados.

COBERTURA FINANCIERA DEL “TRATAMIENTO CON OFATUMUMAB EN ESCLEROSIS MULTIPLE REMITENTE
RECURRENTE CON FALLA A TRATAMIENTO CON INMUNOMODULADORES”

Tomo conocimiento que el acto médico tratamiento con ofatumumab en esclerosis miultiple remitente
recurrente con falla a tratamiento con inmunomoduladores se realiza con cobertura financiera de la ley

N220.850 (en adelante Ley Ricarte Soto).

La Ley Ricarte Soto es un Sistema de Proteccion Financiera para Diagndsticos y Tratamientos de Alto Costo,
creado por el decreto ley N220.850 del 01 de junio de 2015, cuya mision es otorgar cobertura financiera a
todos los usuarios de los sistemas previsionales de Salud: Fonasa, Isapres y Fuerzas Armadas, de Orden y

Seguridad.

RIESGOS DEL TRATAMIENTO

Riesgos y efectos secundarios del tratamiento propuesto.

Segun la literatura médica, en el transcurso del tratamiento con ofatumumab podrian presentarse las
siguientes reacciones adversas: 1) Reacciones sistémicas y locales durante la inyeccion: dolor local,

enrojecimiento, erupcion, dolor de cabeza, fiebre, dolor muscular. 2) Cuadros infecciosos como
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infecciones del tracto respiratorio, tracto urinario, infeccion por virus herpes, reactivaciéon de otras
infecciones latentes como la tuberculosis o hepatitis. 3) Disminucién de Inmunoglobulina M y G en sangre

(anticuerpos). 4) Aumento de probabilidades de desarrollar cancer

Riesgos personalizados

Asimismo, pueden existir riesgos que estén relacionados con las circunstancias personales del
beneficiario (a), estado previo de salud, edad, deseo gestacional o cualquier otra situacion particular y

que en su caso pueden ser los siguientes:

LEY RICARTE SOTO

He sido informado que la Ley Ricarte Soto tiene como Unica obligacidn respecto a mi el financiamiento del
medicamento referido y cumplird con ello de acuerdo con lo establecido en el protocolo de atencion

correspondiente al Decreto vigente.
La seleccion del medicamento que sera financiado para dar cumplimiento a la solicitud de cobertura es de
responsabilidad del Ministerio de Salud, de acuerdo con lo registrado y autorizado por el ISP.

¢DONDE PUEDO CONSEGUIR MAS INFORMACION?

En caso de requerir mas informacidn sobre el procedimiento financiado, puede consultar la pagina Web del

Ministerio de Salud https://leyricartesoto.minsal.cl/#/home

DERECHO A NO CONSENTIR O RETIRAR EL CONSENTIMIENTO

Usted puede no consentir la realizacion del referido tratamiento, y ademas en cualquier momento, y sin
expresién de causa o explicacidn, puede revocar este consentimiento, lo que de ninguna manera provocara

un trato discriminatorio por parte del personal clinico.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo RUT

a. Tomo conocimiento que el acto médico tratamiento con ofatumumab en esclerosis mdltiple
remitente recurrente con falla a tratamiento con inmunomoduladores se realiza con cobertura
financiera de la Ley 20.850 “Ley Ricarte Soto”.

b. He sido adecuada y oportunamente informado/a respecto a mi enfermedad, las medidas diagndsticas y
terapéuticas necesarias, asi como las posibles consecuencias de la no realizacién de las mismas.

c. Se me han hecho saber las razones que motivan el tratamiento planteado, los probables riesgos,
complicaciones y resultados que del mismo pueden surgir.

d. Dejo constancia que he comprendido las explicaciones que se me han dado en un lenguaje claro y sencillo,
permitiéndome el médico informante, hacer todas las consultas y observaciones que estimé necesarias y
aclarandome las dudas que le he planteado.

e. He entendido la importancia de cumplir el tratamiento y que deberé continuar en control médico
realizdndome andlisis periédicamente de acuerdo con lo que me indique el médico tratante.

f. He sido instruido sobre mi DERECHO a consultar cualquier duda referente al presente tratamiento y de

retirarme de él si yo asi lo determino.

Por lo tanto, mediante el presente, consiento libre y voluntariamente someterme a tratamiento con

ofatumumab en esclerosis multiple remitente recurrente con falla a tratamiento con inmunomoduladores:

S NO

Seccidn beneficiario(a) o Tutor(a) legal:
Tengo la autorizacion legal para autorizar el tratamiento con ofatumumab en esclerosis multiple remitente
recurrente con falla a tratamiento con inmunomoduladores. Estoy al tanto de las implicancias, riesgos,

beneficios y limitaciones del tratamiento y el impacto que puede tener en el beneficiario (a) y su familia.

Nombre

Relacion con el beneficiario(a)

Fecha Firma

Médico Tratante:
He explicado la informacion que se encuentra en este consentimiento, informando al beneficiario(a) o a
su tutor(a) legal.

Nombre Especialidad

Fecha Firma
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ANEXO 8. EDUCACION PARA LOS Y LAS BENEFICIARIOS (AS)

RECOMENDACIONES DE EDUCACION PARA LOS Y LAS BENEFICIARIOS (AS) O CUIDADORES (AS)
Descripcion general:

- Informacidn general sobre la cobertura de la Ley Ricarte Soto.

—  Descripcion general del principio activo.

— Descripcion de la forma farmacéutica (comprimido, capsula, frasco ampolla), dosificacién, esquema
de tratamiento, segun corresponda.

—  Descripcion del proceso de entrega de tratamiento.

Medidas de administracién, conservacion, transporte y desecho:

— Inspeccién del producto y fecha de caducidad.

— Medidas higiénicas para la administracion.

— Medidas de conservacion en productos autoadministrados (en su envase original, lugar fresco y seco,
sin exposicion directa a la luz, entre otras).

Situaciones de emergencia:

- Medidas de accién ante pérdida o robo del producto.

- Medidas de accion cuando se evidencie que el producto no se encuentra en condiciones de ser
utilizado o administrado (envases o blister vulnerado, otros).

— Medidas de accién ante potenciales reacciones adversas de tratamiento.

- Medidas frente a un procedimiento invasivo como cirugia mayor o menor y procedimientos dentales.

- Medidas frente a un proceso infeccioso.

- Medidas o indicacidn de vacunas que pueden ser recibidas durante el tratamiento.

- Medidas ante viajes prolongados.
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GRUPO ELABORADOR

Quinta Edicion. 2024
Grupo Revisor

Paula Nahuelhual

Jefa (S) Departamento Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y Salud Basada
en Evidencia.
Subsecretaria de Salud Publica. Ministerio de Salud

Pamela Burdiles

Profesional

Departamento Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y Salud Basada en
Evidencia.

Subsecretaria de Salud Publica. Ministerio de Salud

Ethel Ciampi

Médica Neurdloga.
Unidad de Esclerosis Multiple y Neuroinmunologia
Hospital Sétero del Rio y Hospital Clinico Red de Salud UC CHRISTUS.

Claudia Carcamo

Médica Neurdloga.
Unidad de Esclerosis Multiple y Neuroinmunologia
Hospital Clinico de Red de Salud UC CHRISTUS.

Bernardita Soler

Médica Neurdloga.
Unidad de Esclerosis Multiple y Neuroinmunologia
Hospital Sétero del Rio y Hospital Clinico de Red de Salud UC CHRISTUS.

Fabiola Aedo

Profesional

Departamento Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y Salud Basada en
Evidencia.

Subsecretaria de Salud Publica. Ministerio de Salud

Joan Cornejo

Profesional
Oficina Coordinacién ley N°20.850 (Ricarte Soto)
Subsecretaria de Salud Publica. Ministerio de Salud

Miriam Maturana

Profesional
Oficina Coordinacién ley N°20.850 (Ricarte Soto)
Subsecretaria de Salud Publica. Ministerio de Salud

Macarena Eriza

Profesional
Oficina Coordinacién ley N°20.850 (Ricarte Soto)
Subsecretaria de Salud Publica. Ministerio de Salud

Mauricio Bizama

Profesional
Departamento GES, Redes Complejas y Lineas programaticas.
Subsecretaria de Redes Asistenciales. Ministerio de Salud

Patricia Gamboa

Profesional
Departamento GES, Redes Complejas y Lineas programaticas.
Subsecretaria de Redes Asistenciales. Ministerio de Salud
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Quinta Edicion. 2021-2022

Grupo Revisor

Natalia Celeddn

Jefa Departamento Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y Salud Basada en Evidencia.
Subsecretaria de Salud Publica. Ministerio de Salud

Dino Sepulveda

Ex jefe del Departamento de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Salud Basada en
Evidencia.
Subsecretaria de Salud Publica. Minsal.

Paloma Herrera

Profesional
Departamento Evaluacidon de Tecnologias Sanitarias y Salud Basada en Evidencia.
Subsecretaria de Salud Publica. Ministerio de Salud

Tamara Doberti

Profesional
Oficina Coordinacién ley N°20.850 (Ricarte Soto)
Subsecretaria de Salud Publica. Ministerio de Salud

Joan Cornejo

Profesional
Oficina Coordinacién ley N°20.850 (Ricarte Soto)
Subsecretaria de Salud Publica. Ministerio de Salud

Kenia Benavides

Profesional
Oficina Coordinacién ley N°20.850 (Ricarte Soto)
Subsecretaria de Salud Publica. Ministerio de Salud

Patricia Gamboa

Profesional
Departamento GES, Redes Complejas y Lineas programaticas.
Subsecretaria de Redes Asistenciales. Ministerio de Salud

Esteban Vergara

Profesional
Departamento GES, Redes Complejas y Lineas programaticas.
Subsecretaria de Redes Asistenciales. Ministerio de Salud

Mauricio Bizama

Profesional
Departamento GES, Redes Complejas y Lineas programaticas.
Subsecretaria de Redes Asistenciales. Ministerio de Salud

Cuarta Edicion. Junio 2019
Tercera Edicion. Enero 2019

Rodrigo Aracena

Médico Neurdlogo.
Hospital Barros Luco-Trudeau.

Claudia Carcamo

Médica Neurdloga.
Hospital Clinico de Red de Salud UC CHRISTUS.

Ethel Ciampi

Médica Neurdloga.
Hospital Sétero del Rio y Hospital Clinico Red de Salud UC CHRISTUS.

Claudio Eloiza

Médico Neurdlogo.
Hospital Barros Luco-Trudeau.

Rodrigo Salinas

Médico Neurdlogo.
Hospital del Salvador.

Pamela Burdiles

Matrona
Departamento de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Salud Basada en Evidencia.
Subsecretaria de Salud Publica. Ministerio de Salud.
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Grupo Revisor. Cuarta Edicion. Junio 2019

Cristian Mansilla

Jefe (S) Departamento de Evaluacién de Tecnologia Sanitaria y Salud Basada en
Evidencia.
Subsecretaria de Salud Publica. Ministerio de Salud.

Pamela Burdiles

Matrona
Departamento de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria y Salud Basada en Evidencia.
Subsecretaria de Salud Publica. Ministerio de Salud.

Natalia Celeddn

Fonoaudidloga
Oficina de Coordinacién Ley N°20.850, Ley Ricarte Soto
Subsecretaria de Salud Publica. Ministerio de Salud.

Joan Cornejo

Matrona
Oficina de Coordinacién Ley N°20.850, Ley Ricarte Soto
Subsecretaria de Salud Publica. Ministerio de Salud.

Revisidn, redaccion y consolidacion

José Ignacio
Marmolejo

Kinesidlogo. Consultor Externo
Departamento de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria y Salud Basada en Evidencia.
Subsecretaria de Salud Publica. Ministerio de Salud.

Grupo Revisor. Tercera Edicién. Enero 2019

Dino Sepulveda

Jefe Departamento de Evaluacién de Tecnologia Sanitaria y Salud Basada en
Evidencia.
Subsecretaria de Salud Publica. Ministerio de Salud.

Caroline Labbé

Enfermera
Oficina de Coordinacién Ley N°20.850, Ley Ricarte Soto
Subsecretaria de Salud Publica. Ministerio de Salud.

Natalia Celeddn

Fonoaudidloga
Oficina de Coordinacién Ley N°20.850, Ley Ricarte Soto
Subsecretaria de Salud Publica. Ministerio de Salud.

Paloma Herrera

Kinesidloga

Departamento de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Salud
Basada en Evidencia.

Subsecretaria de Salud Publica. Ministerio de Salud.

Sergio Poblete

Ingeniero Comercial
Departamento de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Salud Basada en Evidencia.
Subsecretaria de Salud Publica. Ministerio de Salud.

Esteban Vergara

Enfermero
Departamento GES, Redes Complejas y Lineas Programaticas.
Subsecretaria de Salud Publica. Ministerio de Salud.

Patricia Gamboa

Quimica Farmacéutica
Departamento GES, Redes Complejas y Lineas Programaticas.
Subsecretaria de Salud Publica. Ministerio de Salud.

Sidia Matus

Enfermera
Departamento GES, Redes Complejas y Lineas Programaticas.
Subsecretaria de Salud Publica. Ministerio de Salud.

Sebastian Jorquera

Ingeniero Civil Industrial
Departamento de Proyectos Tecnoldgicos
Fondo Nacional de Salud.
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Segunda Edicién. Octubre 2017

Grupo Revisor

Dino Sepulveda

Meédico.
Jefe (S) Depto. Salud Basada en la Evidencia y Garantias Sanitarias.
Subsecretaria de Salud Publica. Ministerio de Salud

Paola Vasquez

Enfermera
Coordinacién Ley N°20.850, Ley Ricarte Soto
Subsecretaria de Salud Publica. Ministerio de Salud

Paloma Herrera

Kinesidloga
Depto. Salud Basada en la Evidencia y Garantias Sanitarias.
Subsecretaria de Salud Publica. Ministerio de Salud

Elisa Llach Médica.
Jefe Depto. Gestion de Procesos Asistenciales Integrados.
Subsecretaria de Redes Asistenciales. Ministerio de Salud
M. Consuelo Quimica farmacéutica.
Celeddn Jefa Seccidn Unidad Tratamiento de Alto Costo.

Fondo Nacional de Salud

Primera Edicion. Noviembre 2015

Grupo Elaborador

Rodrigo Aracena

Médico Neurdlogo.
Hospital Barros Luco-Trudeau.

Claudia Carcamo

Médica Neurdloga.
Hospital Clinico Red de Salud UC CHRISTUS.

Ethel Ciampi Médica Neurdloga.
Hospital Sétero del Rio y Hospital Clinico Red de Salud UC CHRISTUS.
Violeta Diaz Médica Neurdloga.

Hospital Clinico Universidad de Chile.

M. Cristina Miranda

Médica Neurdloga.
Hospital Sétero del Rio.

Rodrigo Salinas

Médico Neurdlogo.
Hospital del Salvador.

Paloma Herrera

Kinesidloga.
Depto. Secretaria AUGE y de Coordinacidn Evidencial y Metodoldgica.
Subsecretaria de Salud Publica. Ministerio de Salud.

Pamela Burdiles

Matrona.
Depto. Secretaria AUGE y de Coordinacidn Evidencial y Metodoldgica.
Subsecretaria de Salud Publica. Ministerio de Salud.

Grupo Revisor

Dolores Toha

Meédica.

Jefa Depto. Secretaria AUGE y de Coordinacién Evidencial y Metodolégica.

Subsecretaria de Salud Publica. Ministerio de Salud.

Dino Sepulveda

Médico.
Depto. Secretaria AUGE y de Coordinacidn Evidencial y Metodoldgica.
Subsecretaria de Salud Publica. Ministerio de Salud.

Elisa Llach

Médica.
Depto. de Gestidn de Procesos Asistenciales Integrados.
Subsecretaria de Redes Asistenciales. Ministerio de Salud.
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