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Normas Generales
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MINISTERIO DE SALUD
Subsecretaria de Salud Publica

DETERMINA LOSDIAGNOSTI COSY TRATAMIENTOSDE ALTO COSTO CON
SISTEMA DE PROTECCION FINANCIERA DE LA LEY N°20.850

NUm. 2.- Santiago, 18 de enero de 2019.
Vistos:

El DFL N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud; laley N° 20.850; el decreto supremo N° 59,
de 2015, de los Ministerios de Salud y de Hacienda, que aprueba el Reglamento que establece
procedimiento parafijar el umbral nacional de costo anual para determinar si un diagnéstico o un
tratamiento son de ato costo; € decreto supremo N° 54, de 2015, del Ministerio de Salud, que
establece normas para el otorgamiento y cobertura financiera de los diagnésticos y tratamientos
incorporados al sistema establecido en la ley N° 20.850; el decreto supremo N° 86, de 2018, de
los Ministerios de Salud y de Hacienda, que fija e umbral nacional de costo anual para
determinar si un diagndstico o un tratamiento son de alto costo; decreto supremo N° 13, de 2017,
gue aprueba e reglamento que establece e proceso destinado a determinar los diagnésticos y
tratamientos de alto costo con sistema de proteccion financiera, segin lo establecido en los
articulos 7°y 8° de laley N° 20.850; y la resolucién N° 1.600, de 2008, de la Contraloria General
delaRepublica, y

Considerando:

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

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

3 Que, conforme a Reglamento sobre Umbral Nacional de Costo Anual, aprobado
mediante decreto supremo N° 59, de los Ministerios de Salud y Hacienda y al articulo 6° de la
ley, se dictdé & decreto supremo N° 86, de 2018, de los Ministerios de Salud y Hacienda,
determinando el Umbral en $3.011.381.- (tres millones once mil trescientos ochentay un pesos).

4° Que, através del decreto supremo N° 13, de 2017, del Ministerio de Salud, se aprob6 €l
reglamento que establece € proceso destinado a determinar los diagnosticos y tratamientos de
alto costo con sistema de proteccion financiera, segin lo establecido en los articulos 7°y 8° de la
ley N° 20.850, en adelante el Reglamento.

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

6° Que, en conformidad con lo dispuesto en e Titulo Il del Reglamento, fueron recibidas
solicitudes de evaluacion de tecnologias sanitarias, las que se encuentran disponibles en €l sitio
electronico http://web.minsal.cl/ley-ricarte-solicitudes-ciudadanas/.

7° Que, mediante la resolucion exenta N° 1.070, de 2018, del Ministerio de Salud, y, de
acuerdo a lo establecido en el articulo 26° del reglamento citado en € considerando 4°, se
individualizé atodos los participantes en |a etapa de eval uacion cientifica de la evidencia.

8° Que, considerando lo dispuesto en los articulos 6° y 9° del Reglamento, a través de las
resoluciones exentas N° 840 y 1.036, de 2018, del Ministerio de Salud, se dio inicio a la
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evaluacion cientifica de la evidencia para los tratamientos en ellas sefialados, procedimiento que
fue desarrollado en conformidad con o prescrito en el Titulo I11 del Reglamento.

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

10° Que, los informes favorables de evaluacion cientifica de la evidencia fueron publicados
en http://web.minsal .cl/ley-ricarte-soto-proceso-de-eval uacion/.

11° Que, sobre la base de dichos informes, se dio inicio a la etapa de Recomendacion
Priorizada de la ley N° 20.850, la que fue desarrollada en conformidad con lo dispuesto en €l
Titulo IV, del Reglamento.

12° Que, para el desarrollo de esta etapa, a través de la resolucion exenta N° 1.171, de 2017,
del Ministerio de Salud, se cre6 el Comité de Evaluacion de Postulantes para la integracion de la
Comision de Recomendacion Priorizada establecida en el articulo 8° de la ley N° 20.850, cuyos
miembros fueron designados a través de la resolucion exenta N° 606, de 2018, del Ministerio de
Salud.

13° Que, por medio de la resolucion exenta N° 1.000, de 2017, del Ministerio de Salud, se
dio inicio a proceso de selecciéon de representantes de las agrupaciones o0 asociaciones de
pacientes en la Comisién de Recomendacion Priorizada.

14° Que, por resolucién exenta N° 1.254, de 2017, del Ministerio de Salud, se designé a los
integrantes para conformar la Comision de Recomendacién Priorizada, conformacion que fue
modificada posteriormente a través de las resoluciones exentas N° 141 y 920, de 2018, del
Ministerio de Salud.

15° Que, a través de la resolucion exenta N° 1.077, de 2018, del Ministerio de Salud, se
aprobd la metodologia de priorizacion a ser utilizada por la Comision de Recomendacion
Priorizada establecida en €l articulo 8° de laley N° 20.850.

16° Que, en virtud de la aplicacion de dicha metodologia, con fecha 23 de octubre de 2018
fue publicada en el sitio electrénico
http://web.minsal.cl/comision-recomendacion-priorizada-ley-ricarte-soto/, €l acta fina que
contiene las conclusiones del proceso deliberativo realizado por la Comision.

17° Que, en conformidad con lo dispuesto en el articulo 8° de laley y el Parrafo 6° del
Titulo 1V del ya citado reglamento, fueron recibidos recursos de impugnacion en contra de la
referidaactafinal.

18° Que, para la resolucion de los recursos sefialados, la Comisién sesion6 con fecha 31 de
octubre, 5, 6, 9y 12 de noviembre, resolviendo la totalidad de ellos, segin lo dispuesto en €
articulo 63 del reglamento citado en el considerando 4°.

19° Que, en virtud de lo anterior, con fecha 12 de noviembre fue levantada el Acta final
Resolutiva de los Recursos de Impugnacion y Priorizacion Final de la Comision de
Recomendacién Priorizada, a que se encuentra publicada en €l sitio electronico del Ministerio de
Salud, junto a cada acta que resolvio los indicados recursos.

20° Que, € inciso tercero del articulo 9° de la ley N° 20.850, dispone que "el conjunto de
Tratamientos de Alto Costo que cubrira el Sistema de Proteccion Financiera debera tener un
costo anual esperado, para el periodo de vigencia del correspondiente decreto, igual o inferior a
ochenta por ciento del valor esperado a 1 de enero del afio siguiente a su dictacion, de los
recursos totales con que contard el Fondo en dicho afio". De este modo, para este cuarto decreto,
el costo anual esperado de los diagnésticos y tratamientos de alto costo a incluir no puede ser
superior a 80% de los recursos totales con que contard € fondo para el periodo comprendido
entre los afios 2019 a 2022.

21° Que, para estos efectos conforme a lo dispuesto en €l inciso fina del articulo 6°, del
reglamento de la especie, € Ministerio de Hacienda, a través de Ordinario N° 2171, de 2018, del
Director de Presupuestos, informé la disponibilidad presupuestaria para el periodo de vigencia
del presente decreto.

22° Que, sin perjuicio de lo anterior, para los efectos de la dictacion del presente decreto y
de lo dispuesto en €l articulo 9° de la ley, através de correo electronico de fecha 11 de enero del
presente afio, €l Director de Presupuestos del Ministerio de Hacienda informé una holgura
adicional del Fondo de, aproximadamente, diez mil millones de pesos.

23° Que, cada uno de los informes de evaluaciéon publicados en € sitio electrénico del
Ministerio de Salud, contiene un apartado respecto a la consideracion de la existencia de redes
asistenciales disponibles de forma inmediata que cumplen con los requisitos establecidos en €
reglamento aprobado mediante decreto supremo N° 54, de 2015, del Ministerio de Salud, paralos
nuevos diagndsticos y tratamientos de alto costo que ingresan al sistema de proteccion financiera
el 1 dejulio de 2019, apartado elaborado sobre la base de lo informado por la Subsecretaria de
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Redes Asistenciales, dandose cumplimiento de esta forma a lo establecido en el inciso séptimo
del articulo 7° de laley N° 20.850.

24° Que, finalmente, se considerd el costo de los tratamientos y la disponibilidad de los
recursos en el Fondo, de manera de dar cumplimiento a las disposiciones contenidas en el
articulo 9° de laley N° 20.850.

25° Que, sin perjuicio de la priorizacion de diagnosticos y tratamientos de alto costo
realizada por la Comision destinada para dicha funcion, los Ministerios de Salud y de Hacienda,
en virtud de lo establecido en € articulo 9° de laley N° 20.850, han decidido ampliar la cobertura
de profilaxis con Palivizumab para lactantes menores de 1 afio con cardiopatias congénitas
hemodindmicamente significativas, en razén que la cobertura ya existente para pacientes
prematuros con y sin displasia broncopulmonar tiene un efecto de impacto absoluto similar a de
este grupo, aumentando asi |a equidad asociada a la cobertura de esta intervencion.

26° Que, ademas, es necesario ampliar la cobertura para personas con Esclerosis Mdltiple
Recurrente Remitente con falla a tratamiento con inmunomoduladores con los féarmacos
Alemtuzumab, Cladribina y Ocrelizumab dado que estos tratamientos presentan eficacia
comprobada para este grupo de beneficiarios y, ademas, un impacto presupuestario por paciente
menor a aquellos farmacos ya cubiertos por el Fondo, por lo que su incorporacion al sistema de
proteccion financiera significaria no solo una ampliacion del arsenal terapéutico, sino también un
potencial menor impacto presupuestario para el Fondo.

27° Que, en ese sentido, se hace necesario ampliar la cobertura para personas con Artritis
Reumatoide activa refractaria a tratamiento habitual con los farmacos Tocilizumab, Tofacitinib 'y
Golimumab, dado que estos tratamientos presentan eficacia comprobada para este grupo de
beneficiarios y, ademas, un impacto presupuestario por paciente menor a aguellos farmacos ya
cubiertos por e fondo, por lo que su incorporacion a Sistema de Proteccion Financiera
significaria no solo una ampliacion del arsenal terapéutico, sino también un potencial menor
impacto presupuestario para el Fondo.

28° Que, por su parte, se hace necesario incorporar € tratamiento con Ocrelizumab para
personas con Esclerosis MUltiple Primaria Progresiva, en consideracion de que este tratamiento
presenta eficacia comprobada para este grupo de personas, no habiendo en la actualidad otra
aternativa terapéutica efectiva, considerando ademéas que este tratamiento serd incorporado
como alternativa terapéutica para personas con Esclerosis MUltiple Recurrente Remitente con
falla a tratamiento con inmunomoduladores, por 1o que su inclusion en el grupo de personas con
Esclerosis Multiple Primaria Progresiva, aumenta la equidad asociada a la cobertura de esta
intervencion.

29° Que, finamente, se hace necesario incorporar €l tratamiento con inmunoglobulina G
subcutanea para personas con Inmunodeficiencia Primaria, en consideracion de que esta
alternativa de tratamiento es de utilidad en personas que no pueden recibir inmunoglobulina G
endovenosa debido a la falta de accesos vasculares 0 a reacciones adversas a ésta, mejorando de
estaformalaintegralidad de la atencion para este problema de salud.

30° Que, de este modo, la eleccidn de los nuevos tratamientos a incluir en este decreto se
gusta a las disposiciones de la ley N° 20.850, los cuales cumplieron estrictamente con los
criterios establecidos en el proceso de evaluacién y priorizacion establecido en e reglamento
aprobado por decreto N° 13, de 2017, del Ministerio de Salud. Asimismo, su impacto fiscal en la
red publica de salud resulta acorde con lo asignado para dichos fines en la Ley de Presupuestos
del Sector Publico vigente y son coherentes con la cobertura poblacional y de prestaciones en €l
sistema publico de salud.

31° Que, los demas diagnosticos y tratamientos de alto costo incorporados a presente
decreto, formaron parte del decreto N° 87, de 2015, del decreto N° 50, de 2016, y del decreto N°
47, de 2017, todos del Ministerio de Salud, por lo que, de acuerdo a lo dispuesto en € inciso
segundo del articulo tercero transitorio del reglamento indicado en € considerando 4°, los
diagndsticos y tratamientos aprobados en dichos decretos se entenderan prorrogados durante el
periodo de vigenciadel presente decreto.

32° Que, algunos de los precios informados a este Ministerio en virtud de lo dispuesto en el
articulo 17 del Reglamento, han sido actualizados, pues los proveedores hicieron ofertas que, en
razon de la oportunidad de su presentacion, no fueron los considerados en los informes de
evauacion de los tratamientos, pero que generan una situacion provechosa para € Fondo, pues
SON precios mas econdémicos.
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33° Que, en conformidad al inciso segundo del articulo 9° de laley N° 20.850, la Direccion
de Presupuesto emitio e Informe de Sustentabilidad Financiera, que se acompafia al presente
decreto, el cual demuestra que e costo anual de todos |os tratamientos sefialados en este decreto
no superan anualmente e 80% de los recursos del Fondo, agjustandose a lo dispuesto en €
articulo en comento.

34° Que, mediante resoluciones exentas N° 735, de 2015, N° 1.447, de 2016, y N° 1.664, de
2017, todas del Ministerio de Salud, se aprobaron protocolos para tratamientos asociados a
enfermedades o condiciones de salud especificas, que se incorporan en este decreto y que ya
fueron incluidas en la cobertura financiera durante el afio 2016, 2017, 2018 y hasta el 30 de junio
de 2019, respectivamente.

35° Que, ademas, mediante resolucion exenta N° 38, de 17 de enero de 2019, del Ministerio
de Saud, se aprobaron los protocolos para cada uno de los tratamientos asociados a
enfermedades o condiciones de salud especificas que se incorporaran ala cobertura desde €l 1 de
julio del afio 2019.

36° Que, conforme a lo dispuesto en el articulo primero transitorio de la ley N° 20.850, €l
decreto N° 47, de 2017, tiene vigencia hasta el 30 de junio de 2019, por lo que los diagnésticos y
tratamientos ahi garantizados, dentro de los cuales se incluyen los incorporados por € decreto
supremo N° 87, de 2015, y N° 50, de 2016, ambos del Ministerio de Salud, son incorporados a
presente decreto en las condiciones en é especificadas.

37° Que, habiéndose cumplido los requisitos y procedimientos establecidos en la ley, dicto
el siguiente:

Decreto:

1° Determinanse como diagnoésticos y tratamientos de ato costo para condiciones
especificas de salud con sistema de proteccion financiera de laley N° 20.850 |os siguientes:

1. DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO BASADO EN LARONIDASA PARA LA
ENFERMEDAD DE MUCOPOLISACARIDOSISTIPO |

a) Definicion:

La mucopolisacaridosis tipo | es una enfermedad del grupo de los errores innatos del
metabolismo lisosomal, de carécter autosomica recesiva. Es causada por una acumulacion
progresiva de sustratos compl e os de glucosaminoglucanos, dermatan y heparan sulfato, debido a
la deficiencia de la enzima afa-L-iduronidasa. Este depésito lisosomal se produce en una amplia
variedad de organos, 1o que conlleva a una disfuncién multiorganica debilitante y fatal, con
presentacion clinica variable.

b) Prestaciones Gar antizadas:

b.1. Confirmacion diagnéstica indispensable: Examen de medicion de la actividad
enzimatica en fibroblastos o leucocitos, 0 examen genético molecular segin indicacion.
b.2. Tratamiento: Terapia de reemplazo enzimético con Laronidasa.

¢) Garantia de Oportunidad:

1.- Para el examen de medicion de la actividad enzimética en fibroblastos o leucocitos: Con
sospecha clinica fundada, € procesamiento de la muestra 'y su resultado se realizara dentro del
plazo de 20 dias desde la recepcion del formulario de sospecha fundada y la muestra de
leucocitos para determinacion enzimatica en la institucion confirmadora. En caso de existir dos
examenes de determinacion de actividad enzimatica con resultado indeterminado, se debe
realizar un examen genético molecular en un plazo de 90 dias.

2.- Inicio de tratamiento: Con confirmacion diagnostica, €l inicio del tratamiento con
Laronidasa se realizard en un plazo de 60 dias.

3.- Continuidad de atencién y control, en conformidad a lo prescrito por € médico para €
caso especifico.

d) Seguimiento:

El seguimiento se realizara conforme lo establecido en protocolo del Ministerio de Salud
parael tratamiento basado en Laronidasa parala enfermedad de mucopolisacaridosis Tipo |.
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2. DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO BASADO EN IDURSULFASA PARA LA
ENFERMEDAD DE MUCOPOLISACARIDOSISTIPO |1

a) Definicion:

La mucopolisacaridosis tipo Il o Sindrome de Hunter es un trastorno hereditario que
presenta un patron de herencia ligada al cromosoma X y es causada por € déficit de la enzima
iduronatosul fatasa que participa en la degradacion de dermatan sulfato y heparansulfato.

En la mucopolisacaridosis tipo |1l se acumulan cantidades perjudiciales de
glucosaminoglucanos, dermatan y heparan sulfato en la matriz extracelular del tejido conectivo.
Esta acumulacion es progresiva, por lo que con el tiempo los sintomas se evidencian con mayor
severidad.

b) Prestaciones Gar antizadas:

b.1. Confirmacién diagndstica indispensable: Examen de medicion de la actividad
enzimética en fibroblastos o leucocitos, o0 examen genético molecular segiin indicacion.
b.2. Tratamiento: Terapia de reemplazo enzimético con Idursulfasa.

¢) Garantia de Oportunidad:

1.- Para el examen de medicion de la actividad enzimética en fibroblastos o leucocitos: Con
sospecha clinica fundada, € procesamiento de la muestra 'y su resultado se realizara dentro del
plazo de 20 dias desde la recepcion del formulario de sospecha fundada y la muestra de
leucocitos para determinacién enzimatica en la institucion confirmadora. En caso de existir dos
examenes de determinacion de actividad enzimatica con resultado indeterminado, se debe
realizar un examen genético molecular en un plazo de 90 dias.

2.- Inicio de tratamiento: Con confirmacion diagnéstica, € inicio del tratamiento con
Idursulfasa se realizara en un plazo de 60 dias.

3.- Continuidad de atencién y control, en conformidad a lo prescrito por € médico para €l
caso especifico.

d) Seguimiento:

El seguimiento se realizara conforme lo establecido en protocolo del Ministerio de Salud
para el tratamiento basado en Idursulfasa parala enfermedad de mucopolisacaridosistipo I1.

3. DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO BASADO EN GALSULFASA PARA LA
ENFERMEDAD DE MUCOPOLISACARIDOSISTIPO VI

a) Definicion:

La mucopolisacaridosis tipo VI es una enfermedad autosdmica recesiva causada por la
deficiencia de la enzima lisosomal arilsulfatasa B o N -acetilgalactosamina-4- sulfatasa. Esto da
como resultado la acumulacion patol 6gica de dermatan sulfato anivel celular en distintos tejidos.

b) Prestaciones Garantizadas:

b.1. Confirmacién diagnostica indispensable: Examen de medicion de la actividad
enzimatica en fibroblastos o leucocitos, 0 examen genético molecular segin indicacion.
b.2. Tratamiento: Terapia de reemplazo enzimético con Galsulfasa.

¢) Garantia de Oportunidad:

1.- Para el examen de medicion de la actividad enzimética en fibroblastos o leucocitos: Con
sospecha clinica fundada, el procesamiento de la muestra 'y su resultado se realizara dentro del
plazo de 20 dias desde la recepcion del formulario de sospecha fundada y la muestra de
leucocitos para determinacion enzimatica en la institucion confirmadora. En caso de existir dos
exdmenes de determinacion de actividad enzimética con resultado indeterminado, se debe
realizar un examen genético molecular en un plazo de 90 dias.

2.- Inicio de tratamiento: Con confirmacion diagnéstica, € inicio del tratamiento con
Galsulfasa se realizard en un plazo de 60 dias.
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3.- Continuidad de atencién y control en conformidad a lo prescrito por e médico para €
caso especifico.

d) Seguimiento:

El seguimiento se realizara conforme lo establecido en protocolo del Ministerio de Salud
para el tratamiento basado en Galsulfasa parala enfermedad de mucopolisacaridosis Tipo V1.

4. DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO BASADO EN NITISINONA PARA LA
TIROSINEMIA TIPO |

a) Definicion:

La tirosinemia tipo | es una enfermedad metabdlica que se produce por e déficit de las
enzimas fumarilacetoacetasa hidrolasa, produciendo la acumulaciéon de fumarilacetoacetato y
mal eil acetoacetato que serian agentes productores del dafio hepatorrenal.

b) Prestaciones Garantizadas.

b.1. Confirmacién diagnostica indispensable: Examen de determinacion de niveles
elevados de succinilacetona en plasmau orina.
b.2. Tratamiento: Terapia de reemplazo enzimético con Nitisinona.

¢) Garantia de Oportunidad:

1.- Con sospecha clinica fundada y laboratorio compatible (tirosina elevada por
espectrometria de masa en tandem en papel filtro, succinilacetona elevada en plasma u orina por
cromatografia de gases-espectrometria de masas (GC/MS)), comenzara a hacer uso del beneficio
especifico de inicio de tratamiento en un plazo de 48 horas, desde la recepcion del formulario de
sospecha fundaday de la muestra de sangre u orina.

2.- Para la confirmacion diagnostica, por determinacion de niveles de succinilacetona en
plasma u orina, lainstitucion confirmadora tendra un plazo de 4 dias habiles.

3.- Con diagndstico confirmado, continuara tratamiento.

4.- Continuidad de atencion y control, en conformidad a lo prescrito por el médico para €l
caso especifico.

d) Seguimiento:

El seguimiento se realizara conforme lo establecido en protocolo del Ministerio de Salud
para el tratamiento basado en Nitisinona paralatirosinemiatipo I.

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

a) Definicion:

La Esclerosis MUltiple, corresponde a una enfermedad desmielinizante del sistema nervioso
central, que se manifiesta con variada sintomatologia deficitaria segun € territorio anatémico
afectado.

b) Prestaciones Garantizadas.

b.1. Tratamiento farmacolégico: Fingolimod o Natalizumab o Alemtuzumab o Cladribina
u Ocrelizumab.

b.1.1. En personas con Esclerosis MUltiple Recurrente Remitente con falla a terapia con
farmacos inmunomoduladores, que cumplan los criterios de inclusion establecidos en e
protocolo para esta condicion de salud, se garantizara e tratamiento farmacol6gico con
Fingolimod o Natalizumab o Alemtuzumab o Cladribina u Ocrelizumab.
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b.1.2. En personas con Esclerosis MUltiple Primaria Progresiva, que cumplan los criterios
de inclusién establecidos en € protocolo para esta condicién de salud, se garantizara €
tratamiento farmacol 6gico con Ocrelizumab.

b.1.3. Para la continuidad de tratamientos en personas ya usuarias de férmacos
inmunomoduladores, se considerara la transicion a los farmacos cubiertos por e fondo en las
condiciones que se establecen en el protocolo para esta condicién de salud.

¢) Garantia de Oportunidad:

c.1. Las personas que cumplan con los criterios de inclusion establecidos en e protocolo
para esta condicion de salud, hardn uso del beneficio especifico de inicio o continuidad de
tratamiento con Fingolimod o Natalizumab o Alemtuzumab o Cladribina u Ocrelizumab, en un
plazo no mayor a 60 dias, desde la validacion de laindicacion por parte del Comité de Expertos
Clinicos del Prestador Aprobado.

c.2. Continuidad en la atencién y control, en conformidad a lo establecido en €l protocolo de
esta condicién de salud.

d) Seguimiento:

El seguimiento se realizara conforme a lo establecido en e protocolo del Ministerio de
Salud para e Tratamiento con Fingolimod o Natalizumab o Alemtuzumab o Cladribina u
Ocrelizumab para personas con Esclerosis Multiple Recurrente Remitente con falla a tratamiento
con inmunomodulares y Tratamiento con Ocrelizumab para personas con Esclerosis Mdltiple
Primaria Progresiva.

6. DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO BASADO EN TALIGLUCERASA O
IMIGLUCERASA PARA LA ENFERMEDAD DE GAUCHER

a) Definicion:

La enfermedad de Gaucher es una enfermedad que se produce por € déficit de la enzima
lisosomal glucocerebrosidasa que se transmite de manera autosomica recesiva. Se caracteriza por
el compromiso visceral, hematol 6gico y 0seo.

b) Prestaciones Garantizadas:

b.1. Confirmacion diagnéstica indispensable: Examen de medicion de la actividad
enzimética en leucocitos 0 examen genético molecular segun indicacion.
b.2. Tratamiento: Terapia de reemplazo enzimética con Taliglucerasa o Imiglucerasa.

¢) Garantia de Oportunidad:

1.- Para el examen de medicion de la actividad enzimética en leucocitos. Con sospecha
clinica fundada, el procesamiento de la muestray su resultado se realizara dentro del plazo de 21
dias desde la recepcion del formulario de sospecha fundada en la institucion confirmadora. En
caso de existir dos examenes de determinacion de actividad enzimdtica con resultado
indeterminado, se debe realizar un examen genético molecular en un plazo de 90 dias.

2.- Inicio de Tratamiento: Con confirmacién diagnéstica, € inicio de tratamiento se
realizard en un plazo de 60 dias.

3.- Continuidad de la atencién y control, en conformidad alo prescrito por €l médico para el
caso especifico.

d) Seguimiento:

El seguimiento se realizara conforme lo establecido en protocolo del Ministerio de Salud
para tratamiento basado en Taliglucerasa o Imiglucerasa para enfermedad de Gaucher.

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

a) Definicion:

La enfermedad de Fabry es una enfermedad multisistémica, cronica, progresiva, de carécter
hereditario y ligada al cromosoma X. El déficit enzimético es consecuencia de una mutacién en
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el gen de la a-galactosidasa A, determinando € dep6sito de glucoesfingolipidos neutros, que se
acumulan en los lisosomas de diversos tejidos. El carécter progresivo de su evolucion natural
ocasiona una serie de complicaciones graves principalmente renales y cardiacas que reducen la
expectativay calidad de vida.

b) Prestaciones Gar antizadas:
b.1. Confirmacién diagnéstica:

b.1.1. En Hombres medicion enzimética en leucocitos o examen genético molecular segun
indicacion.
b.1.2. En Mujeres examen genético molecular.

b.2. Tratamiento: Terapia de reemplazo enzimético con Agalsidasa.
¢) Garantia de Oportunidad:

1.- Para los exdmenes de confirmaciéon diagnostica. Con sospecha clinica fundada, €l
examen se readlizara dentro del plazo de 30 dias. En caso de existir dos exdmenes de medicién
enzimética con resultado indeterminado para los hombres, se debe realizar un examen genético
molecular dentro de un plazo de 90 dias.

2.- Parad inicio de tratamiento: El inicio de tratamiento se realizara dentro del plazo de 60
dias.

3.- Continuidad de la atencién y control, en conformidad a lo prescrito por el médico para el
caso especifico.

d) Seguimiento:

El seguimiento se realizara conforme lo establecido en protocolo del Ministerio de Salud
basado en Agalsidasa para enfermedad de Fabry.

8. DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO BASADO EN ILOPROST INHALATORIO O
AMBRISENTAN O BOSENTAN PARA LA HIPERTENSION ARTERIAL PULMONAR
GRUPO |

a) Definicion:

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

b) Prestaciones Gar antizadas.

b.1. Confirmacion diagnostica indispensable: Cateterismo cardiaco.
b.2. Tratamiento: lloprost Inhalatorio o Ambrisentan o Bosentan.

¢) Garantia de Oportunidad:

1.- Para e examen de cateterismo cardiaco: Con sospecha clinica fundada, €l examen se
realizara en un plazo no mayor a 40 dias héabiles desde la recepcion del formulario de sospecha
fundada.

2.- Con confirmacion diagnostica de falla a tratamiento de primera linea, validada por €l
Comité de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado, hara uso del beneficio especifico de inicio
de tratamiento con Ambrisentan o Bosentan en adultos y solo Bosentan en nifios, en un plazo no
mayor a 15 dias desde la confirmacion por parte del comité de expertos, y en personas
hospitalizadas en UCI, no més de 72 horas.

3.- Continuidad de la atencion y control, en conformidad a lo prescrito por € médico para el
caso especifico.
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d) Seguimiento:

El seguimiento se realizar4 conforme lo establecido en protocolo del Ministerio de Salud,
tratamiento basado en Iloprost inhalatorio o Ambrisentan o Bosentan para hipertension arterial
pulmonar grupo I.

9. TRATAMIENTO BASADO EN TRASTUZUMAB PARA EL CANCER DE MAMAS
QUE SOBREEXPRESE EL GEN HERZ2

a) Definicion:

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

b) Prestaciones Gar antizadas:

Tratamiento: Trastuzumab.
Para pacientes con diagndéstico confirmado de cancer de mamas que sobreexprese el gen
Her2.

¢) Garantia de Oportunidad:

1.- Con confirmacion diagnéstica de cancer de mamas Her2+, hara uso del beneficio
especifico de inicio de tratamiento con Trastuzumab en un plazo de 20 dias

2.- Continuidad en la atencién y control, en conformidad a lo prescrito por €l médico para el
caso especifico.

3.- La solicitud del tratamiento por parte del prestador sera validada por € Comité de
Expertos Clinicos del Prestador Aprobado, de acuerdo alo establecido en el protocolo.

d) Seguimiento:

El seguimiento se redlizar4 conforme lo establecido en protocolo del Ministerio de Salud
paratratamiento con Trastuzumab para el cancer de mamas que sobreexprese el gen HER2.

10. TRATAMIENTO CON ETANERCEPT O ABATACEPT O ADALIMUMAB O
GOLIMUMAB O TOCILIZUMAB O TOFACITINIB O RITUXIMAB EN PERSONAS CON
ARTRITISREUMATOIDE ACTIVA REFRACTARIA A TRATAMIENTO HABITUAL

a) Definicion:

La Artritis Reumatoide es una enfermedad inflamatoria crénica, autoinmune, y sistémica, de
etiologia desconocida que afecta principamente a las articulaciones, evolucionando
frecuentemente hacia la destruccion y deformidad articular. Se caracteriza por inflamacion
poli-articular y simétrica de: pequefias y grandes articulaciones, con posible compromiso
sistémico extra-articular en cualquier momento de su evolucion. Las personas experimentan
dolor crénico y discapacidad progresiva.

b) Prestaciones Garantizadas:

b.1. Tratamiento: Etanercept o Abatacept o Adalimumab o Golimumab o Tocilizumab o
Tofacitinib o Rituximab.

b.1.1. Para los casos nuevos, €l tratamiento se garantiza para personas con Artritis
Reumatoide Activa Refractaria a tratamiento habitual, que cumplan con los criterios de inclusion
establecidos en el protocolo de esta condicién de salud.

b.1.2. Para la continuidad de tratamientos en personas ya usuarias de medicamentos
garantizados, se considerara la transicion a los medicamentos cubiertos por el Fondo en las
condiciones que se establecen en € protocolo de esta condicion de salud.
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¢) Garantia de Oportunidad:

c.1. Si cumple con los criterios establecidos en €l protocolo de esta condicion de salud, hara
uso del beneficio especifico de inicio o continuidad de tratamiento con Etanercept o Abatacept o
Adalimumab o Golimumab o Tocilizumab o Tofacitinib o Rituximab en un plazo no mayor de
60 dias, desde la validacion de su indicacion por parte del Comité de Expertos Clinicos del
Prestador Aprobado.

c.2. Continuidad en la atencion y control, en conformidad alo establecido en el protocolo de
esta condicién de salud.

d) Seguimiento:

El seguimiento se realizara conforme lo establecido en protocolo del Ministerio de Salud
para tratamiento con Etanercept o Abatacept o Adalimumab o Golimumab o Tocilizumab o
Tofacitinib o Rituximab en personas con Artritis Reumatoide Activa Refractaria a tratamiento
habitual.

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

a) Definicion:

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

b) Prestaciones Gar antizadas:

b.1. Tratamiento: Palivizumab. Administrado durante el periodo alta circulacion vira con
un maximo de 5 dosis anuales, para | os siguientes subgrupos:

b.1.1. En prematuros(as) menores de 32 semanas de edad gestacional a nacer o < 1.500 g
de peso al nacer y su hermano gemelo, y que a inicio del periodo de ata circulacion viral tengan
menos de 1 afio de edad cronol dgica.

b.1.2. En lactantes con cardiopatias congénitas hemodinamicamente significativas no
resueltas o cardiopatia cianética secundaria a cardiopatia de alta complgjidad, y que al inicio del
periodo de atacirculacion viral tengan menos de 1 afio de edad cronol ogica.

¢) Garantia de Oportunidad:

c.1. Si cumple con los criterios de inclusién establecidos en el protocolo de esta condicién
de salud, hard uso del beneficio especifico de inicio de tratamiento con Palivizumab a menos 72
horas previas:

c.1.1. Al ata en e caso de prematuros(as) menores de 32 semanas de edad gestaciona al
nacer o< 1.500 g de peso a nacer y su hermano gemelo, y que a inicio del periodo de ata
circulacién viral tengan menos de 1 afio de edad cronoldgica, o en forma ambulatoria, s ya se
encuentra en su domicilio cuando empiece el periodo de ata circulacion viral.

cl2. A la cirugia en e caso de los lactantes con cardiopatias congénitas
hemodindmicamente significativas no resueltas al momento de la solicitud o cardiopatia
ciandtica secundaria a cardiopatia de alta complejidad, y que a inicio del periodo de ata
circulacién viral tengan menos de 1 afio de edad cronoldgica, o en forma ambulatoria, s ya se
encuentra en su domicilio cuando empiece el periodo de ata circulacion viral.

c.2. Continuidad de atencién y control, en conformidad a lo establecido en € protocolo de
esta condicion de salud.
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d) Seguimiento:

El seguimiento se realizara conforme lo establecido en protocolo del Ministerio de Salud
para profilaxis de lainfeccion del Virus Respiratorio Sincicial con Palivizumab.

12. TRATAMIENTO CON INFLIXIMAB O ADALIMUMAB EN LA ENFERMEDAD
DE CROHN GRAVE REFRACTARIA A TRATAMIENTO HABITUAL

a) Definicion:

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

b) Prestaciones Gar antizadas:

b.1. Tratamiento: Adalimumab o Infliximab, para pacientes con diagndstico confirmado de
Enfermedad de Crohn del subgrupo grave refractaria a tratamiento habitual .

c) Garantia de Oportunidad:

c.1l. Todo beneficiario con Enfermedad de Crohn grave, ante el fracaso al tratamiento
habitual con medicamentos de primera linea (glucocorticoides, inmunosupresores), hara uso del
beneficio especifico de inicio de tratamiento con Adalimumab o Infliximab, de acuerdo a

- Para pacientes con EC grave hospitalizados: En un plazo no mayor a 7 dias desde la
indicacion. Tendra derecho a continuacion de la induccién en un plazo no mayor a 10 dias, desde
lavalidacion de su indicacion por parte del Comité de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado.

- Para pacientes con EC grave no hospitalizados: En un plazo no mayor a 30 dias, desde la
confirmacion de su indicacion por parte del Comité de Expertos Clinicos del Prestador
Aprobado.

- Para pacientes con fistulas perianales complejas. En un plazo no mayor a 30 dias desde la
confirmacion de su indicacion por parte del Comité de Expertos Clinicos del Prestador
Aprobado.

- Para la continuidad de tratamiento en personas que ya estén con estos farmacos por
decision clinica adoptada e iniciada previo a la dictacion de este decreto, se considerara su
entrega de acuerdo a las condiciones que se establecen en € protocolo correspondiente para esta
condicion de salud.

c.2. Continuidad en laatencion y control, en conformidad alo establecido en e protocolo de
esta condicién de salud.

d) Seguimiento:

El seguimiento se realizara conforme lo establecido en protocolo del Ministerio de Salud
para tratamiento con Infliximab o Adalimumab en la Enfermedad de Crohn grave refractaria a
tratamiento habitual.

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

a) Definicion:

La Nutricion Enteral (NE) es una técnica de soporte nutricional mediante la cual se aportan
sustancias nutritivas directamente a aparato digestivo, por medio de sondas instaladas por via
nasal u ostomia en pacientes que por su condicion de salud no pueden cubrir sus requerimientos
por viaora o esta via esta contraindicada, pero cuentan con tracto gastrointestinal con suficiente
capacidad funcional. La Nutricion Enteral Domiciliaria (NED) esta indicada en pacientes
clinicamente estables, con el objetivo de garantizar €l tratamiento nutriciona y los cuidados
correspondientes en un entorno mas comodo para el paciente. Para efectos de este decreto, se
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considerara que una persona esta imposibilitada para alimentarse por via oral cuando no alcancen
acubrir el 70% de sus necesidades nutricionales por esavia.

b) Prestaciones Garantizadas.

b.1. Férmulas de alimentacion enteral: Férmulas poliméricas, oligoméricas, elementales
(monométricas) o especiales, segn protocol o especifico para esta condicion de salud.
b.2. Dispositivos médicos necesarios:

a) Sonda nasogastrica:

a Jeringa

b. Sonda enteral siliconada
c. Contenedor

d. Lineadeinfusion

€. Bomba

b) Sonda nasoyeyunal:

a. Jeringa

b. Sonda enteral siliconada
c. Contenedor

d. Lineadeinfusion

e. Bomba

c¢) Ostomia Gastrica:

a. Jeringa

b. Repuesto extension gruesa
c. Kit de gastrostomia percutanea
d. Boton

e. Contenedor

f. Lineadeinfusion

0. Repuesto extensién angosta
h. Repuesto extension gruesa
i. Sonda de gastrostomia

j. Bomba

d) Ostomiayeyunal:

a. Jeringa

b. Repuesto extension angosta

c. Kit de gastrostomia percutanea
d. Botén

e. Contenedor

f. Lineadeinfusion

0. Repuesto extension angosta

h. Bomba

i. Sonda de yeyunostomia

b.3. Los recambios, las renovaciones o las mantenciones de los dispositivos médicos
necesarios sefialados en laletra anterior durante el periodo de tratamiento.

¢) Garantia de Oportunidad:

c.1. Si cumple con los criterios de inclusion definidos en el protocolo de esta condicion de
salud, se entregaran los aimentos y dispositivos médicos para la nutricion enteral domiciliaria,
en un plazo no mayor a 30 dias, una vez vaidada la indicacion por € Comité de Expertos
Clinicos del Prestador Aprobado.

c.2. Continuidad en la atencion y control, en conformidad alo establecido en el protocolo de
esta condicién de salud.

d) Seguimiento:
El seguimiento se realizara conforme lo establecido en protocolo del Ministerio de Salud

para nutricion enteral domiciliaria total o parcial, para personas cuya condicion de salud
imposibilitala alimentacion por viaoral.
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14. TRATAMIENTO BASADO EN LA ADMINISTRACION DE INSULINA, A
TRAVES DE INFUSORES SUBCUTANEOS CONTINUOS (BOMBAS DE INSULINA CON
SENSOR) PARA PERSONAS CON DIAGNOSTICO DE DIABETES MELLITUS TIPO I,
INESTABLE SEVERA

a) Definicion:

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

b) Prestaciones Gar antizadas:

b.1. Confirmacién diagnostica indispensable: Monitoreo continuo de glicemia

b.2. Dispositivo: Infusor subcutdneo continuo de insulina con sensor, junto a sus insumos,
de acuerdo alos subgrupos establecidos en el protocolo especifico para esta condicion de salud.

b.3. Los recambios, las renovaciones o las mantenciones de los dispositivos médicos
necesarios sefialados en la letra anterior durante el periodo de tratamiento.

c) Garantia de Oportunidad:

c.1. Si cumple con los criterios de inclusion establecidos en el protocolo de esta condicién
de salud, se entregara el dispositivo de uso médico, Infusor subcutdneo continuo de insulina
(bomba de insulina) con sensor de glicemia, junto a sus insumos, a los 60 dias, una vez validada
laindicacion por parte del Comité de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado.

c.2. Continuidad en laatencion y control, en conformidad alo establecido en e protocolo de
esta condicion de salud.

d) Seguimiento:

El seguimiento se redlizar4 conforme lo establecido en protocolo del Ministerio de Salud
para tratamiento basado en la administracion de insulina, a través de infusores subcutaneos
continuos (bombas de insulina con sensor) para personas con diagnostico de diabetes mellitus
tipo I, inestable severa.

15. DISPOSITIVO DE ESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA PARA DISTONIA
GENERALIZADA

a) Definicion:

La distonia es un trastorno del movimiento caracterizado por contracciones musculares
sostenidas o intermitentes que causan posturas 0 movimientos anormales, a menudo repetitivos,
0 ambos. Los movimientos distonicos generalmente son modelados, retorcidos y pueden ser
temblorosos. La distonia a menudo se inicia 0 empeora por accion voluntariay se asocia con €l
desbordamiento de la activacion muscular.

Dentro de las clasificaciones de distonias se encuentra aquella segin la distribucion en el
cuerpo gue esté afectada, en donde se identifica la de tipo generalizada, la cua involucra €l
tronco y a menos 2 otras partes del cuerpo.

b) Prestaciones Garantizadas.

En personas con distonia generalizada que cumplan los criterios de inclusion establecidos
en e protocolo respectivo y confirmados por el Comité de Expertos Clinicos del Prestador
Aprobado para dispositivo de estimulacion cerebral profunda, se garantizaré:

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

- Generador de pulsos implantable de reemplazo para dispositivo de estimulacién cerebral
profunda.
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¢) Garantia de Oportunidad:

c.1. Personas con distonia generalizada, confirmados por Comité de Expertos Clinicos del
Prestador Aprobado para dispositivo de estimulacion cerebral profunda, harén uso del beneficio
especifico segun lo siguiente:

- Entrega del dispositivo de estimulacién cerebral profunda a Centro de Referencia del
Prestador Aprobado asignado a beneficiario en un plazo de 30 dias desde la confirmacion del
caso por €l Comité de Expertos Clinicos del Prestador A probado.

- Entrega de "generador de pulsosimplantable" de reemplazo, minimo 150 dias antes de que
se cumplan 9 afios desde la cirugia de implantacion del Dispositivo de Estimulacion Cerebral
profunda o la ultima cirugia de reemplazo del generador de pulsos implantable, a Centro de
Referenciadel Prestador Aprobado.

c.2. Continuidad en laatencion y control, en conformidad alo establecido en el protocolo de
esta condicién de salud.

d) Seguimiento:

El seguimiento se realizara conforme a lo establecido en protocolo del Ministerio de Salud
para €l dispositivo de estimulacion cerebral profunda para distonia generalizada.

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

a) Definicion:

Los tumores neuroendocrinos son neoplasias provenientes del sistema neuroendocrino y
estan integrados por células productoras de aminas y de &cidos con diferentes perfiles
hormonales seguin €l sitio de origen. Las células neuroendocrinas estéan ampliamente distribuidas
através del cuerpo, por lo que estas neoplasias se pueden presentar en la mayoria de los érganos.
Los tumores neuroendocrinos se dividen seglin su origen en aquellos provenientes del tubo
digestivo, tumores neuroendocrinos pancredticos, tumores neuroendocrinos toréacicos o
pulmonares y de otras ubicaciones.

Los tumores neuroendocrinos pancreéticos se originan en las células de los islotes de
Langerhans. Pueden ser funcionales o no funcionales.

b) Prestaciones Garantizadas:

En personas de dieciocho afios y mas con Tumores Neuroendocrinos pancreaticos
progresivos y bien diferenciados con enfermedad irresecable, localmente avanzada 0 metastasica,
gue cumplan los criterios establecidos en €l protocolo, se garantizard e tratamiento
farmacol 6gico con Sunitinib o Everolimus.

¢) Garantia de Oportunidad:

c.l. En personas de dieciocho afios y méas con Tumores Neuroendocrinos pancredticos
progresivos y bien diferenciados con enfermedad irresecable, |oca mente avanzada o metastésica,
harédn uso del beneficio especifico de inicio o continuidad de tratamiento con Sunitinib o
Everolimus, en un plazo no mayor a 15 dias, una vez validada laindicacion por parte del Comité
de Expertos Clinicos del Prestador A probado.

c.2. Continuidad en la atencién y control, en conformidad alo establecido en €l protocolo de
esta condicién de salud.

d) Seguimiento:
El seguimiento se realizara conforme a lo establecido en protocolo del Ministerio de Salud

para e Tratamiento con Sunitinib o Everolimus para enfermedad progresiva de Tumores
Neuroendocrinos Pancreaticos.
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17. DISPOSITIVO DE IMPLANTE COCLEAR UNILATERAL PARA HIPOACUSIA
SENSORIONEURAL BILATERAL SEVERA O PROFUNDA POSTLOCUTIVA

a) Definicion:

El término compuesto "Hipoacusia Sensorioneural Severa o Profunda’ hace referencia, por
una parte, a una condicién audiol égica de disminucion, desde 70 dB - 90 dB (Severay Profunda,
respectivamente), en la capacidad auditiva y, por otra, a la localizacion coclear o retrococlear
(nervio auditivo) de un dafio o lesion, uni o bilateral.

b) Prestaciones Gar antizadas:

En personas con hipoacusia sensorioneural bilateral severa o profunda postlocutiva desde
los 4 afios, que cumplan los criterios de inclusion establecidos en e protocolo respectivo y
confirmados por el Comité de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado para e dispositivo de
implante coclear, se garantizar&:

- Implante Coclear unilateral.
- Recambio de accesorios segun vida til.
- Reemplazo de procesador del habla cada 5 afios.

¢) Garantia de Oportunidad:

c.1l. En personas con hipoacusia sensorioneural bilateral severa o profunda postlocutiva
desde los 4 arios, confirmados por Comité de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado para
implante coclear, haran uso del beneficio especifico segun lo siguiente:

- Entrega del implante coclear al Centro de Referencia del Prestador Aprobado que realice
la instalacion de este, en un plazo no mayor de 90 dias, desde la confirmacion por parte del
Comité de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado.

- En caso de hipoacusia post meningitis o hipoacusia autoinmune bilateral (por riesgo de
osificacion coclear), entrega del implante coclear al Centro de Referencia del Prestador
Aprobado que redlice la instalacion de este, en un plazo no mayor de 15 dias, desde la
confirmacion por parte del Comité de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado.

c.2. Continuidad en la atencién y control, en conformidad a lo establecido en €l protocolo de
esta condicion de salud.

d) Seguimiento:

El seguimiento se realizara conforme a lo establecido en protocolo del Ministerio de Salud
para € Dispositivo de Implante Coclear unilateral para Hipoacusia Sensorioneural Bilateral
Severa o Profunda Postlocutiva.

18. TRATAMIENTO CON INHIBIDOR DE C1 ESTERASA PARA ANGIOEDEMA
HEREDITARIO

a) Definicion:

El Angioedema es una enfermedad infrecuente que se define como una reaccién vascular de
la dermis profunda o de los tejidos subcutaneos/submucosos con dilatacion localizaday aumento
de la permeabilidad de los vasos sanguineos, que produce inflamacién del tejido. Existe €
subtipo de angioedema hereditario, €l cual se debe a deficiencias del inhibidor de C1. Este se
transmite en un patrén genético autosomico dominante que causa una gran variedad de
mutaciones diferentes del gen SERPINGL las que dan como resultado la deficiencia del inhibidor
de Cly una regulacion dterada de la sintesis de bradiquinina, y por o tanto una inhibicion
deficitaria del sistema complemento (fundamental en la respuestainmunitaria).

b) Prestaciones Garantizadas:
Tratamiento Farmacolégico: en personas con confirmacion diagndstica de angioedema

hereditario con deficiencia de inhibidor de C1 esterasa por el Comité de Expertos Clinicos del
Prestador Aprobado, se garantizar&
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- Inhibidor de C1 esterasa ante episodio agudo de angioedema hereditario con deficienciade
inhibidor de C1.

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

¢) Garantia de Oportunidad:

c.1. Personas con diagndstico confirmado de angioedema hereditario con deficiencia de
inhibidor de C1 esterasa por el Comité de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado, harén uso
del beneficio especifico de Inhibidor de C1 esterasa, en |os siguientes casos:

- Ante episodio agudo de angioedema hereditario con deficiencia de inhibidor de C1 que
afecten cara, cuello o abdomen, deberéan recibir inmediatamente Inhibidor de C1 esterasa en
Servicio de Urgencia de la Red de Prestadores Aprobados! (nivel de priorizaciéon C1 "emergencia
vital"2).

- Ante episodio agudo de angioedema hereditario con deficiencia de inhibidor de C1 que
afecten partes del cuerpo distintas a cara, cuello o abdomen, deberan recibir Inhibidor de C1
esterasa en un periodo no mayor a 90 minutos en Servicio de Urgencia de la Red de Prestadores
Aprobados! (nivel de priorizacion C3 "carécter urgente'?).

- Como tratamiento de profilaxis a corto plazo en cirugia mayor, de cabeza, cuello u oral,
con 2 horas anticipacion a la cirugia como maximo, siempre y cuando e Prestador Aprobado
asignado haya realizado la solicitud con 10 dias de anticipacion previo alacirugia.

c.2. Continuidad en la atencion y control, en conformidad alo establecido en el protocolo de
esta condicién de salud.

d) Seguimiento:

El seguimiento se realizara conforme a lo establecido en protocolo del Ministerio de Salud
parael Tratamiento con Inhibidor de C1 esterasa para Angioedema Hereditario.

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

a) Definicion:

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

b) Prestaciones Garantizadas.

b.1 Tratamiento: Ayudas técnicas para personas con Esclerosis Lateral Amiotréfica
moderaday severa, segun protocol o especifico para esta condicién de salud:

b.1.1. Ayudas Técnicas para el desempefio de las actividades de lavida diaria (AVD):

a) Bafio portatil.

b) Silla de ruedas neurol égica.

¢) Tecnologias de la comunicacion aumentativas y alternativas (tecnologias de seguimiento
ocular).

1 Prestador Aprobado: Corresponde a cualquier persona natural o juridica, establecimiento o institucién, 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 Diagnosticos y Tratamientos incorporados al
sistema establecido en laLey N°© 20.850.

2 Seglin Ordinario C21/N°101 "Escalade Categorizacién Seleccion de Demanda en Unidades de Emergencia del Pais'
(DIGERA, 2012).
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b.1.2. Ayudas técnicas para el tratamiento rehabilitador:

a) Colchon antiescaras.
b) Cojin antiescaras.

b.1.3. Ayudas técnicas para el soporte vital:

a) Equipo ventilador mecénico no invasivo domiciliario con generador de flujo a presion
positiva binivelada (Bi-PAP).
b) Aspirador de secreciones.

¢) Garantia de Oportunidad:

c.1. En personas con Esclerosis Lateral Amiotrofica moderada o severa que cumplan con los
criterios de inclusion establecidos en e protocolo de esta condicion de salud, hara uso del
beneficio especifico de ayudas técnicas en un plazo no mayor a 30 dias, desde lavalidacion de la
indicacion por parte del Comité de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado.

c.2. Continuidad en la atencién y control, en conformidad a lo establecido en €l protocolo de
esta condicién de salud.

d) Seguimiento:

El seguimiento se realizara conforme lo establecido en protocolo del Ministerio de Salud de
Ayudas Técnicas para personas con Esclerosis Lateral Amiotréficamoderada o severa

20. DISPOSITIVOS DE USO MEDICO PARA CURACIONES EN PERSONAS CON
EPIDERMOLISIS BULLOSA DISTROFICA O JUNTURAL

a) Definicion:

La Epidermdlisis Bullosa es un grupo de desérdenes hereditarios, caracterizados por la
excesiva susceptibilidad de la piel y mucosas a separarse de su tejido subyacente luego de un
trauma mecanico. Es causada por mutaciones que afectan a las proteinas estructurales de la pidl,
pudiendo afectar también mucosas, como las de la cavidad oral, es6fago, cavidad nasal, faringe,
tracto genitourinario, zona perianal y conjuntiva. No existe un tratamiento especifico y su
evolucion es cronica. La rehabilitacion es el mecanismo para lograr una mantencién favorable de
la enfermedad respecto alamovilizacion y realizacion de actividades de lavida diaria.

b) Prestaciones Garantizadas:

b.l. Tratamiento: Dispositivos de uso médico para curaciones para personas con
epidermdlisis bullosa distrofica o juntural, segin protocolo especifico para esta condiciéon de
salud:

1. Kit de curacion desechable.

2. Vendas de gasa el astica.

3. Vendagje tubular de contencién.

4. Gasas no tejidas.

5. Gasa absorbente en rallo.

6. Agujas hipodérmicas.

7. Apdsito de contacto flexible con tecnologia lipido coloide (TLC).

8. Solucién con agua purificada, undecilenamidopropil betaina y polihexanida, para €l
lavado, descontaminacion e hidratacion de heridas.

9. Gel atamente viscoso compuesto por glicerol, agua purificada, undecilenamidopropil
betaina, polihexanida, hidroxietilcelulosa, para €l lavado, descontaminacion e hidratacion de
heridas.

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

11. Hidrogel amorfo, trangltcido e incoloro.

12. Apo6sito absorbente, extrafino y autoadherente con tecnologia de adhesivos con silicona.

13. Apdsito absorbente.

14. Apésito de espuma (espuma de poliuretano y tecnologia de adhesivos de silicona).
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15. Apdsito Interfase de contacto flexible, antibacteriana con tecnologia lipido coloide
(TLC) y plata.

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

17. Apo6sito absorbente antimicrobiano y plataionica.

18. Apdsito de espuma de hidrofibra.

19. Apdsito hidroconductivo.

20. Aposito hidrocelular antimicrobiano con polihexametileno biguanida (PHMB).

21. Apésito gasa absorbente impregnada con vaselina.

22. Aposito de malla de acetato de celulosay petrolato.

23. Apdsito de gasa parafinada de baja adherencia.

24. Aposito de transferencia de exudado.

25. Apésito de membrana polimérica multifuncional.

26. Apdsito antimicrobiano de espuma de poliuretano absorbente con plata y capa de
silicona.

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

28. Cinta quirargica de rayén atamente respirable, no oclusiva y con adhesivo
hipoal ergénico.

29. Cinta de fijacion de silicona atraumatica.

¢) Garantia de Oportunidad:

c.l. Las personas con Epidermdlisis Bullosa Distréfica o Juntural que cumplan con los
criterios de inclusion establecidos en el protocolo de esta condicion de salud, haran uso del
beneficio especifico de dispositivos de uso médico para curaciones, seguin |os siguientes plazos:

c.1.1. En recién nacidos con sospecha diagnostica de Epidermdlisis Bullosa Distrofica o
Juntural, en las primeras 24 horas de vida.

c.1.2. En personas con diagnéstico confirmado de Epidermdlisis Bullosa Distréfica o
Juntural infectados, hospitalizados o con indicacion de cirugia, en un plazo no mayor a 48 horas,
unavez validadala solicitud por parte del Comité de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado.

c.1.3. En personas con diagndstico confirmado de Epidermdlisis Bullosa Distréfica o
Juntural, en un plazo no mayor a 30 dias, una vez vaidada la solicitud por parte del Comité de
Expertos Clinicos del Prestador Aprobado.

c.2. Continuidad de atencion y control, en conformidad a o establecido en el protocolo de
esta condicién de salud.

d) Seguimiento:

El seguimiento se realizara conforme lo establecido en el protocolo del Ministerio de Salud
de Dispositivos de uso médico para curaciones en personas con Epidermadlisis Bullosa Distrofica
0 Juntural.

21. TRATAMIENTO CON IMATINIB O SUNITINIB EN PERSONAS CON TUMORES
DEL ESTROMA GASTROINTESTINAL NO RESECABLES O METASTASICOS

a) Definicion:

Los Tumores del Estroma Gastrointestinal (GIST) son un grupo de neoplasias que
representa menos del 1% de los tumores primarios del tracto gastrointestinal. Se localizan
preferentemente en el estdbmago y el intestino delgado, aunque pueden desarrollarse en cualquier
lugar del aparato digestivo e incluso fuerade €.

b) Prestaciones Garantizadas:
b.1. Confirmacion Diagnostica: Examen Inmunohistoquimica de proteina c-kit/CD117 y

tomografia computada.
b.2. Tratamiento far macol 6gico: Imatinib o Sunitinib
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b.2.1. Para los casos nuevos, e tratamiento con Imatinib se encuentra garantizado en
personas con Tumor del Estroma Gastrointestinal no resecable o metastasico que cumplan con
los criterios de inclusion establecidos en el protocol o de esta condicién de salud.

b.2.2. Las personas que progresen en la patologia estando en tratamiento con Imatinib y que
cumplan con los criterios de inclusion establecidos en el protocolo de esta condicion de salud,
accederan al tratamiento con Sunitinib como terapia de segunda linea.

b.2.3. Para la continuidad de tratamientos en personas ya usuarias de medicamentos
garantizados, se considerard el ingreso a Sistema en las condiciones que se establecen en e
protocolo correspondiente a este problema de salud.

c) Garantia de Oportunidad:

c.1.1. Las personas con sospecha clinica fundada de Tumor del Estroma Gastrointestinal no
resecable 0 metastdsico tendran acceso a Examen de Inmunohistoquimica de proteina
c-kit/CD117 y tomografia computada, en un plazo no mayor a 30 dias desde la recepcion del
formulario de sospecha fundada.

c.1.2. Las personas con diagndstico confirmado de Tumor del Estroma Gastrointestinal no
resecable 0 metastasico, tendran acceso a tratamiento farmacol 6gico con Imatinib o Sunitinib en
un plazo no mayor a 20 dias, desde la validacion de la indicacion por parte del Comité de
Expertos Clinicos del Prestador Aprobado.

c.2. Continuidad en la atencién y control, en conformidad alo establecido en €l protocolo de
esta condicion de salud.

d) Seguimiento:

El seguimiento se realizara conforme a lo establecido en e protocolo del Ministerio de
Salud para Tratamiento con Imatinib o Sunitinib para personas con Tumor del Estroma
Gastrointestinal no resecable o metastasico.

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

a) Definicion:

La Artritis Psoriasica (APs) es una enfermedad inflamatoria cronica del sistema
musculoesquelético generalmente asociada a psoriasis, que pertenece al grupo de las
Espondiloartritis. Tiene diversas presentaciones clinicas, pudiendo afectar la columna vertebra y
articulaciones sacroiliacas, las articulaciones periféricas, las entesis, las vainas tendinosas, las
ufias y otros drganos como €l intestino o € ojo.

b) Prestaciones Gar antizadas:
b.1 Tratamiento: Golimumab o Etanercept o Adalimumab o Secukinumab.

b.1.1. Paralos casos nuevos, €l tratamiento se encuentra indicado para personas con Artritis
Psoriésica moderada a grave refractaria al tratamiento habitual, que cumplan con los criterios de
inclusion establecidos en el protocolo de esta condicién de salud.

b.1.2. Para la continuidad de tratamientos en pacientes ya usuarios de medicamentos
garantizados, se considerara la transicién a los medicamentos cubiertos por € fondo en las
condiciones que se establecen en el protocolo de esta condicion de salud.

¢) Garantia de Oportunidad:

c.1. Si cumple con los criterios establecidos en €l protocolo de esta condicién de salud, hara
uso del beneficio especifico de inicio o continuidad de tratamiento con Golimumab o Etanercept
0 Adalimumab o Secukinumab, en un plazo no mayor a 60 dias, desde la validacion de la
indicacion por parte del Comité de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado.

c.2. Continuidad en laatencion y control, en conformidad a lo establecido en el protocolo de
esta condicién de salud.
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d) Seguimiento:

El seguimiento se realizara conforme lo establecido en protocolo del Ministerio de Salud
para tratamiento con Golimumab o Etanercept o Adalimumab o Secukinumab en personas con
Artritis Psoriésica moderada a grave refractaria a tratamiento habitual .

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

a) Definicion:

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

b) Prestaciones Garantizadas:
b.1. Tratamiento: Golimumab o Adalimumab o Infliximab.

b.1.1. En personas adultas con diagnostico confirmado de Colitis Ulcerosa Moderada
inmunorefractaria, se garantizard el tratamiento farmacol 6gico con Golimumab o Adalimumab.

b.1.2. En personas adultas con diagnostico confirmado de Colitis Ulcerosa Grave refractaria
acorticoides, se garantizara el tratamiento farmacol 6gico con Infliximab.

b.1.3. En pacientes pediatricos con diagnéstico confirmado de Colitis Ulcerosa Grave
refractaria a corticoides o Colitis Ulcerosa moderada inmunorefractaria, se garantizara €
tratamiento farmacol dgico con I nfliximab.

¢) Garantia de Oportunidad

c.1. Si cumple con los criterios de inclusion establecidos en €l protocolo de esta condicién
de salud, hard uso del beneficio especifico de inicio de tratamiento con Adalimumab o
Golimumab o Infliximab, de acuerdo alos siguientes subgrupos:

c.1.1. Personas adultas y pediétricas con Colitis Ulcerosa Grave hospitalizados con crisis
cortico refractaria, recibiran Infliximab en un plazo no mayor a 3 dias, desde la validacion de su
indicacion por parte del Comité de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado.

c.1.2. Personas adultas con Colitis Ulcerosa Moderada inmunorefractaria, recibirén
Golimumab o Adalimumab en un plazo no mayor a 30 dias, desde la validacién de su indicacion
por parte del Comité de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado.

¢.1.3. Pacientes pediatricos con Colitis Ulcerosa Moderada inmunorefractaria, recibiran
Infliximab en un plazo no mayor a 30 dias, desde la validacién de su indicacion por parte del
Comité de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado.

c.2. Continuidad en laatencién y control, en conformidad alo establecido en €l protocolo de
esta condicién de salud.

d) Seguimiento:

El seguimiento se realizara conforme lo establecido en protocolo del Ministerio de Salud
para Tratamiento con Golimumab o Adalimumab para personas con Colitis Ulcerosa Moderada e
Infliximab para personas con Colitis Ulcerosa Grave, refractaria al tratamiento de primeralinea.

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

a) Definicion:

La enfermedad de Huntington es un trastorno neurodegenerativo heredado progresivo y
fatal caracterizado por disfuncion motora, cognitiva y del comportamiento, todo lo cud

CVE 1602332 Director: Juan JorgeLazo Rodriguez = Mesa Central: +562 2486 3600 Email: consultas@diarioficial.cl
Sitio Web: www.diarioficial.cl Direccién: Dr. Torres Boonen N°511, Providencia, Santiago, Chile.

Este documento ha sido firmado electrénicamente de acuerdo con la ley N°19.799 e incluye sellado de tiempo y firma electrénica
avanzada. Para verificar la autenticidad de una representacién impresa del mismo, ingrese este codigo en €l sitio web www.diarioficial.cl

T —



DIARIO OFICIAL DE LA REPUBLICA DE CHILE
NUm. 42.374 Sabado 8 de Junio de 2019 Pagina 21 de 23

contribuye a la discapacidad acumulativa y la pérdida de la calidad de vida. En la actualidad no
existe una cura para esta enfermedad.

b) Prestaciones Garantizadas.

b.1. Confirmacion Diagnostica: Test de Repeticion de CAG del exdén 1 del Gen HTT.
b.2. Tratamiento far macol6gico: Tetrabenazina.

¢) Garantia de Oportunidad:

c.l. Confirmacion Diagnéstica: Personas con Corea y sospecha de Enfermedad de
Huntington, haran uso del beneficio especifico del Test de repeticién de CAG del exon 1 del Gen
HTT, en un plazo no mayor a 30 dias, desde la recepcion del formulario de sospecha fundada y
la muestra de sangre venosa.

c.2. Tratamiento farmacologico: Personas con corea y diagndstico confirmado de
Enfermedad de Huntington, haran uso del beneficio especifico de inicio o continuidad de
tratamiento con Tetrabenazina, en un plazo no mayor a 60 dias desde la validacion de la
indicacion por parte del Comité de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado.

c¢.3. Continuidad de atencion y control, en conformidad a o establecido en el protocolo de
esta condicion de salud.

d) Seguimiento:

El seguimiento se realizard conforme lo establecido en el protocolo del Ministerio de Salud
para el Tratamiento con Tetrabenazina para la Corea en personas con Enfermedad de
Huntington.

25. TRATAMIENTO CON INMUNOGLOBULINA G EN PERSONAS CON
INMUNODEFICIENCIAS PRIMARIAS

a) Definicion:

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

b) Prestaciones Gar antizadas:
b.1. Tratamiento: Inmunoglobulina G endovenosa o inmunoglobulina G subcutanea
¢) Garantia de Oportunidad:

c.1. Personas con inmunodeficiencia primariay que cumplan con los criterios de inclusion
establecidos en el protocolo de esta condicion de salud, hardn uso del beneficio especifico de
tratamiento con Inmunoglobulina G endovenosa en un plazo no mayor a 14 dias desde la
validacién de laindicacion por parte del Comité de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado.

c.2. Personas con inmunodeficiencia primaria, que cumplan con los criterios de inclusién
establecidos en e protocolo de esta condicion de salud y que cumplan @ menos una de las
siguientes condiciones. anafilaxia documentada debida a Inmunoglobulina G endovenosa,
sintomas documentados relacionados a la infusion de Inmunoglobulina G endovenosa no
manejables o imposibilidad certificada de obtener accesos venosos, harén uso del beneficio
especifico de inicio de tratamiento farmacoldgico con inmunoglobulina G subcuténea en un
plazo no mayor a 14 dias desde la validacion de la indicacion por parte del Comité de Expertos
Clinicos del Prestador Aprobado.

¢.3. Personas con inmunodeficiencia primaria, que cumplan con los criterios de inclusién
establecidos en el protocolo de esta condicion de saud y que ya estén recibiendo
Inmunoglobulina G endovenosa o subcuténea, se considerara la continuidad del tratamiento
segun lo establecido en el protocolo correspondiente para esta condicién de salud.
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c.4. Continuidad de atencién y control, en conformidad a lo establecido en € protocolo de
esta condicién de salud.

d) Seguimiento:

El seguimiento se realizara conforme a lo establecido en e protocolo del Ministerio de
Salud para e Tratamiento con Inmunoglobulina G en personas con Inmunodeficiencias
Primarias.

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

a) Definicion:

El Lupus Eritematoso Sistémico (LES) es una enfermedad autoinmune inflamatoria crénica
de causa desconocida que puede afectar cualquier 6rgano. Se caracteriza por un curso ciclico con
remisiones y recaidas. Puede causar una discapacidad fisica y funcional importante y sus
manifestaciones varian desde una afectacion cutédnea y articular relativamente leve, hasta una
fatiga debilitante, un deterioro cognitivo significativo, enfermedad renal en etapa terminal y
trombosis.

b) Prestaciones Garantizadas.
b.1. Tratamiento: Belimumab.
¢) Garantia de Oportunidad:

c.l. Personas con Lupus Eritematoso Sistémico con compromiso cuténeo o articular
refractario a tratamiento habitual, y que cumplan con los criterios de inclusion establecidos en el
protocolo de esta condicion de salud, harén uso del beneficio especifico de inicio de tratamiento
farmacoldgico con Belimumab, en un plazo no mayor a 60 dias desde la validacion de la
indicacion por parte del Comité de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado.

c.2. Continuidad de atencion y control, en conformidad a lo establecido en € protocolo de
esta condicién de salud.

d) Seguimiento:

El seguimiento se realizara conforme a lo establecido en e protocolo del Ministerio de
Salud para €l Tratamiento con Belimumab para personas con Lupus Eritematoso Sistémico con
compromiso cutaneo o articular refractario atratamiento habitual.

27. TRATAMIENTO CON RUXOLITINIB PARA PERSONAS CON MIELOFIBROSIS
PRIMARIA Y SECUNDARIA A OTRAS NEOPLASIAS MIELOPROLIFERATIVAS
a) Definicion:

La mielofibrosis es una neoplasia mieloproliferativa cronica, generalmente idiopética,
caracterizada por la proliferacién desregulada de células mieloides (incluyendo megacariocitos y
progenitores mieloides y eritroides) en la médula Osea, de variable madurez morfologica y
eficacia hematopoyética. Frecuentemente se presenta de manera asintomética, siendo motivos
frecuentes de consulta la esplenomegalia, hepatomegalia, 0 hemograma alterado.

b) Prestaciones Gar antizadas:

b.1. Tratamiento: Ruxolitinib.

¢) Garantia de Oportunidad:

cl. En personas con Mielofibrosis primaria o secundaria a otras neoplasias

mieloproliferativas, que cumplan con los criterios de inclusion establecidos en e protocolo de
esta condicion de salud, hardn uso del beneficio especifico de inicio de tratamiento
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farmacol6gico con Ruxalitinib, en un plazo no mayor a 60 dias desde la validacion de la
indicacion por parte del Comité de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado.

c.2. Continuidad de atencion y control, en conformidad a o establecido en el protocolo de
esta condicién de salud.

d) Seguimiento:

El seguimiento se realizara conforme a lo establecido en el protocolo del Ministerio de
Salud para €l Tratamiento con Ruxoalitinib para personas con Mielofibrosis primariay secundaria
aotras neoplasias mieloproliferativas.

2° Déjase establecido que los tratamientos garantizados conforme a lo dispuesto en €
presente decreto, se otorgarén exclusivamente de acuerdo a los protocolos aprobados para cada
uno de los tratamientos asociados a enfermedades o condiciones de salud especificas a través de
las resoluciones exentas N° 735, de 26 de octubre de 2015, 1.447, de 28 de noviembre de 2016,
1.664, de 29 de diciembre de 2017, y 38, de 17 de enero de 2019, todas del Ministerio de Salud.
De este modo, en los casos en que se aprueba méas de una aternativa terapéutica para un
tratamiento asociado a una condicion de salud determinada, la indicacion del medicamento
especifico se efectuara conforme al protocolo, segun las condiciones clinicas del paciente.

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

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

5° Dégjase establecido que conforme alo dispuesto en el inciso primero, del articulo 9°, de la
ley N° 20.850, la revision de la decision podra ser realizada hasta la dictacion del proximo
decreto que determina los diagnésticos y tratamientos de alto costo con sistema de proteccion
financiera. Los efectos de la revision de la decision, se aplicarén a partir del 1 de julio del afio
2022, paratodos |los diagnésticos y tratamientos incorporados en este decreto.

6° Establécese que €l presente decreto regird a contar del 1 de julio de 2019 y hasta el 30 de
junio de 2022.

7° Derdgase, €l decreto N°© 47, de 2017, del Ministerio de Salud, a contar del 1 de julio del
ano 2019.

Andtese, témese razén y publiquese.- SEBASTIAN PINERA ECHENIQUE, Presidente de
la Republica.- Emilio Santelices Cuevas, Ministro de Salud.- Felipe Larrain Bascufian, Ministro
de Hacienda.

Transcribo para su conocimiento decreto afecto N° 2, de 18-01-2019.- Saluda atentamente a
Ud., Paula Daza Narbona, Subsecretaria de Salud Publica.
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