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GOBIERNODELAPROVINCIADEBUENOSAIRES
2020 - Afo del Bicentenario de la Provincia de Buenos Aires

Resolucion

Numero: RESO-2020-1911-GDEBA-IOMA

LA PLATA, BUENOS AIRES
Martes 25 de Agosto de 2020

Referencia: EX-2020-13198707-GDEBA-DGIIOMA - Indicaciones y requerimientos Plan MEPPES

VISTO el expediente EX-2020-13198707-GDEBA-DGIIOMA, indicaciones y requerimientos para la cobertura
de solicitudes de principios activos monoclonales, biolégicos y/o biosimilares incorporados al Convenio
MEPPES, RESO-2020-1695-GDEBA-IOMA, RESO-2020-1796-GDEBA-IOMA, la Ley N° 6982 (T.O. Decreto
179/87), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones tratan sobre las indicaciones y requerimientos para la cobertura de
solicitudes de principios activos monoclonales, biolodgicos y/o biosimilares incorporados al Convenio MEPPES
por RESO-2020-1695-GDEBA-IOMA,;

Que en el orden 3, obra RESO-2020-1695-GDEBA-IOMA,;
Que en el orden 4, luce el Anexo de la propuesta (IF-2020-15667536-GDEBA-SDTCYFYBIOMA);

Que en el orden 6, la Direccion General de Prestaciones no tiene objeciones que formular al respecto, dando
curso favorable a lo peticionado para su correspondiente intervencion y tratamiento del Directorio;

Que en el orden 8, interviene la Direccion General de Administracién sin introducir observaciones al objeto de
autos;

Que en el orden 13, la Direccion de Relaciones Juridicas considera que los requisitos y lineamientos
propuestos tienden a dotar de operatividad la implementacién de la cobertura aprobada a través de las
incorporaciones referidas, constituyendo en definitiva, reglamentaciones internas inherentes a las facultades
del Directorio de planificar el sistema prestacional acorde a la normativa general que resulte aplicable, a fin de



su efectiva instrumentacion en la practica. En tal sentido, considerando la conformidad de las &reas técnicas
intervinientes y de la Direccién General de Prestaciones, no encuentra objeciones legales a la prosecucion del
procedimiento tendiente a su aprobacién por dicho Cuerpo Colegiado;

Que en el orden 16, luce la RESO-2020-1796-GDEBA-IOMA por la cual se aprobé el acta acuerdo entre el
IOMA y la INDUSTRIA FARMACEUTICA, integrada por las entidades CAEME, CILFA y COOPERALA, en el
marco del Convenio vigente entre las partes, a fin de incorporar al mismo los principios activos monoclonales,
biol6gicos y/o biosimilares;

Que el Departamento de Coordinacion del Directorio deja constancia que, el Directorio en su reunién de fecha
21 de agosto de 2020, segin consta en Acta N° 35, RESOLVIO: aprobar las indicaciones y requerimientos
necesarios en solicitudes para la cobertura de principios activos monoclonales, biolodgicos y/o biosimilares,
incorporados al Convenio MEPPES por RESO-2020-1695- GDEBA-IOMA, conforme se detalla en el ANEXO
1, IF-2020-15667536-GDEBA-SDTCYFYBIOMA, que como anexo Unico formara parte del acto administrativo
a dictarse;

Que la presente medida se dicta en uso de las facultades conferidas en el articulo 8 de la Ley N°6982 (T.O
Decreto 179/87).

Por ello,

EL DIRECTORIO DEL INSTITUTO DE OBRA MEDICO ASISTENCIAL
DE LA PROVINCIA DE BUENOS AIRES

RESUELVE

ARTICULO 1°. Aprobar las indicaciones y requerimientos necesarios en solicitudes para la cobertura de
principios activos monoclonales, biol6gicos y/o biosimilares, incorporados al Convenio MEPPES por RESO-
2020-1695- GDEBA-IOMA, conforme se detalla en el ANEXO 1 (IF-2020-15667536-GDEBA-
SDTCYFYBIOMA) que como Anexo Unico forma parte del presente acto administrativo.

ARTICULO 2°. Registrar. Notificar a la Subdireccion Técnico Cientifica y de Farmacia y Bioquimica. Pasar a
las Direcciones Generales y demas Direcciones intervinientes del Instituto para su conocimiento. Cumplido,
archivar.
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GOBIERNODELAPROVINCIADEBUENOSAIRES
2020 - Afo del Bicentenario de la Provincia de Buenos Aires

Anexo

NUmero: RESO-2020-1911-GDEBA-IOMA

LA PLATA, BUENOS AIRES
Martes 25 de Agosto de 2020

Referencia;: ANEXO |

HEMATOLOGIA
CARFILZOMIB
Especialidad: Hematologia

Indicaciones IOMA: Se contempla para pacientes con diagnoéstico de Mieloma multiple recaido refractario
ya sea como monoterapia como asi también combinado con Lenalidomida

Lineas de tratamiento en virtud de las caracteristicas de cada paciente

« 2da Linea: tiene que haber recibido a menos una terapia previa (induccion - en casos especificos)
 Lineas posteriores

Daosis: Se administra en dos dias consecutivos, cada semana durante tres semanas (dias 1, 2, 8,9, 15y 16) a
una dosisinicia de 20 mg/m2 (dosis maxima 44 mg) en €l ciclo 1, enlosdias 1y 2. Si setolera, el dia8
del ciclo 1 ladosis se debe aumentar a 27 mg/m2 (dosis méxima 60 mg). Desde e ciclo 13, las dosis de los
dias 8y 9 se omiten.

Requisitos para la solicitud:

« Res. 919/19.

« Formulario receta IOMA; copia digitalizaday certificada por agente IOMA.

« Indicacion emitida por especialista en hematologia.

« Resumen de historia clinica

« Ficha oncologica

« Estudio hematol 6gico de sangre periférica.

« Proteinograma con dopaje de Componente M e inmunofijacién en suero y orina.

« Cadenas livianas libres en caso de enfermedad no medible por electroforesis en suero y orina.
« Puncion Aspiracion de medula 6sea con recuento de céulas plasméticas.

« Citometria de flujo (no excluyente)

« Método diagndstico por imagenes para verificar aparicion de nuevas lesiones éseas o aumento de las



lesiones existentes (RNM — PET).

« Funcion renal.

« Algunos de los siguientes parametros atribuible al mieloma: Hipercalcemia— Anemia (caida de laHb
> 2 g/dL) no relacionada al tratamiento u otras condiciones no vinculadas a mieloma. — Aumento de
las cifras de creatinina > 2 mg/dl 0 mas.

Requisitos parala renovacion:

Res. 919/19.

Formulario receta IOMA; copia digitalizaday certificada por agente IOMA.

Indicacién emitida por especialista en hematol ogia.

Ficha oncol dgica.

Resumen de historiaclinica.

Documentacion médica con pardmetros de inicio y actuales. La documentacion actual es condicion
sine que non para permitir una evaluacion comparativa respecto a estado médico inicia para poder
evaluar respuesta terapéutica al canzada.

Categoria (segun la disposicion de ANMAT): Agente Antineoplasico. Inhibidor de proteosoma.

N° de Disposicion ANMAT: 1310/14, 9751/16.

« Tratamiento para pacientes con mieloma multiple, que hayan sido sometidos a menos a dos
tratamientos anteriores incluido el tratamiento con Bortezomib y €l tratamiento con un agente
inmunomodulador y que han demostrado progresién de la enfermedad durante o dentro de los 60 dias
de finalizada la Ultima terapia.

« Tratamiento indicado en combinacion con Dexametasona o con Lenalidomida en pacientes con
mieloma multiple recidivante o resistentes que han recibido de una a tres lineas de terapia.

« Tratamiento como agente Unico para pacientes con mieloma multiple recidivante o resistente que
hayan recibido una 0 més lineas de terapia.

Dosis:

» Segun ladisposicion de ANMAT 1310/14: Ladosisinicial recomendada es de 20 mg/m2 dialy 2
del ciclo. Dosis de 56 mg/m2 dia 8-9-15y 16 del ciclo. Ciclo cada 28 dias.

» Segun ladisposicion de ANMAT 9571/16: Ladosisinicial recomendada es de 20 mg/m2 dialy 2
del ciclo. Dosis de 27 mg/m2 dia 8-9-15y 16 del ciclo. Ciclo cada 28 dias.

Ajustes de dosis Un disposicion de ANMAT):

« Neutropenia: recuento de neutrofilos menos a 500/mm, suspender tratamiento
« Trombocitopenia: recuento de plaquetas menores a 10.000/mm3, suspender tratamiento.

Opciones de drogas Utiles para los casos de denegar se por linea o protocolo

Bortezomib/L enalidomida/Dexametasona.
Bortezomib/Doxorrubicina liposomal/Dexametasona.
Bortezomib/Talidomida/Dexametasona.

Ciclof osfamida/Bortezomib/Dexametasona.
Ciclofosfamida/Talidomida/Dexametasona.

Ciclof osfamida/L enalidomida/Dexametasona.



« DexametasonalCiclof osfamida/Etopdsido/Cisplatino (DCEP).

« Dexametasona/Talidomida/Cisplatino/Doxorrubicina/Ciclof osfamida/Etopésido (DT-PACE).
« Bortezomib (VTD-PACE).

« Lenaidomida/Dexametasona.

« Talidomida/Dexametasona.

« Bendamustina

Otras consider aciones: Indicaciones sujetas a avances tecnol 6gicos y/o particularidades del caso.

DARATUMUMAB
Especialidad: Hematologia

Indicaciones IOMA: Se contempla para pacientes con diagnoéstico de Mieloma multiple recaido refractario
ya sea como monoterapia como asi también combinado con Lenalidomida o Bortezomib.

Lineas de tratamiento en virtud de las caracteristicas de cada paciente

« 2daLinea tiene que haber recibido al menos una terapia previa (induccion - en casos especificos)
« Lineas posteriores

Dosis:

16 mg/kg semanal. Intervalo de ciclos varia en funcién del esquema utilizado

Requisitos parala solicitud

« Res. 919/19.

« Formulario receta IOMA; copiadigitalizaday certificada por agente IOMA.

« Indicacion emitida por especialista en hematologia.

« Resumen de historia clinica

« Fichaoncoldgica.

« Estudio hematol 6gico de sangre periférica.

« Proteinograma con dopaje de Componente M e inmunofijacion en suero y orina.

« Cadenas livianas libres en caso de enfermedad no medible por electroforesis en suero y orina.

« Puncion Aspiracion de médula 6sea con recuento de células plasméticas.

« Citometria de flujo (no excluyente).

» Método diagndstico por iméagenes para verificar aparicion de nuevas lesiones dseas o aumento de las
lesiones existentes (RNM — PET).

« Funcion renal.

« Algunos de los siguientes parametros atribuible a mieloma: Hipercalcemia — Anemia (caida de laHb
> 2 g/dL) no relacionada al tratamiento u otras condiciones no vinculadas a mieloma. — Aumento de
las cifras de creatinina > 2 mg/dl 0 mas.

Requisitos parala renovacién:

Res. 919/19.

Formulario receta IOMA; copia digitalizaday certificada por agente IOMA.
Indicacion emitida por especialista en hematol ogia.

« Resumen de historiaclinica.



Ficha oncol dgica.

« Documentacién medica con parametros de inicio y actuales. La documentacion actual es condicion
sine que non para permitir una evaluacion comparativa respecto al estado medico inicial para poder
evaluar respuesta terapéutica al canzada.

Categoria (segun la disposicion de ANMAT): Agente Antineoplésico. Anticuerpo monoclonal.
N° de Disposiciéon de ANMAT: 4833/17 - 232/19

« Tratamiento para pacientes con mieloma multiple refractario, recaido que hayan recibido
previamente tratamiento con inhibidor de proteosoma y agente inmunomodulador.

« En combinacién con Lenalidomida y Dexametasona, o Bortezomib y Dexametasona, para el
tratamiento de pacientes con mieloma multiple que han recibido al menos una terapia previa.

« Tratamiento para pacientes con mieloma multiple en primera linea no candidatos a trasplante,
administrandose en combinacién con Bortezomib, Prednisona y Melfalan hasta progresién de la
enfermedad, toxicidad no aceptable o recurrencia de la enfermedad.

« Tratamiento para pacientes con Mieloma Mdltiple que han recibido al menos dos tratamientos
previos, administrandose en combinacion con Pomalidomida y Dexametasona.

Dosis un disposicion de ANMAT): 16 mg/kg semanal de la semanal -8. Luego cada 15 dias
Ajustes de dosis (segun disposicion de ANMAT): No se recomienda reducir la dosis de Daratumumab.

Puede ser necesario retrasar las dosis para permitir la recuperacién de |os recuentos de células sanguineas
en caso de toxicidad hematol 6gica

Opciones de drogas Utiles para los casos de denegar se por linea o protocolo:

« Bortezomib/L enalidomida/Dexametasona.

« Bortezomib/Doxorrubicina liposomal/Dexametasona.

« Bortezomib/Talidomida/Dexametasona.

« Ciclofosfamida/Bortezomib/Dexametasona.

« Ciclofosfamida/Talidomida/Dexametasona.

« Ciclofosfamida/L enalidomida/Dexametasona.
 Dexametasona/Ciclof osfami da/Etopdsido/Cisplatino (DCEP).
« Dexametasona/Talidomida/Cisplatino/Doxorrubicina/Ciclof osfamida/Etopoésido (DT-PACE).
« Bortezomib (VTD-PACE).

 Lenalidomida/Dexametasona.

« Talidomida/Dexametasona.

« Bendamustina.

« Pomalidomida/Dexametasona.

« Carfilzomib/Lenaidomida/Dexametasona.

Otras consideraciones: Indicaciones sujetas a avances tecnol 6gicos y/o particul aridades del caso.

IBRUTINIB

Especialidad: Hematologia.



Indicaciones IOMA:

Linfoma de células del Manto: en monoterapia pacientes recaido -refractario que han recibido al
menos un tratamiento previo.

Leucemia Linfatica Crénica: en monoterapia Pacientes en leralinea con dell7p

Leucemia Linfética Cronica: en monoterapia pacientes que han recibido a menos un tratamiento
previo

Linfoma de la Zona Marginal: en monoterapia Indicado para pacientes que requieran terapia
sistémicay que hayan recibido a menos una terapia previa basada en anti CD 20

M acroglobulinema de Waldestrém monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos
con macroglobulinemia de Waldenstrém que han recibido al menos un tratamiento previo.

Requisitos para la solicitud (generales):

Res. 919/19.

Formulario receta IOMA; copia digitalizaday certificada por agente IOMA.
Indicacion emitida por especialista en hematol ogia.

Resumen de historiaclinica

Ficha oncol dgica.

Documentacion diagndstica:

Leucemia Linfética Crénica

Estudio Hematol 6gico periférico.

Citometria de flujo o Biopsia con inmuhistoguimica.

Estadificacion de RAI y BINET (LLC).

Estudio FISH (LLC del17p).

Documentacién que acredite necesidad de tratar (LLC) (hemograma- Diagnéstico por imagenes).

Linfoma de células de Manto

Biopsia con inmuhistoquimica.
Citometria de flujo.
imagenes gue demuestren recaida (PET-TC o TAC).

Macroglobulinema de Waldestrom

Estudio Hematol égico periférico.

Proteinograma.
Biopsia de medula 6sea con inmuhistoquimica.
Diagndstico por iméagenes.

Requisitos parala renovacion:

Res. 919/19.



Formulario receta IOMA; copia digitalizaday certificada por agente IOMA.

Hemograma.

« TAC.

Ecografia abdominal. Para evaluar respuesta depende del motivo por € cual que haya sido motivo
de indicacion de tratamiento.

Categoria (segun la disposicion de ANMAT): Agente Antineoplasico. Inhibidor de proteosoma.

N° de Disposicion ANMAT: 1310/14, 9751/16.

« Tratamiento para pacientes con mieloma multiple, que hayan sido sometidos al menos a dos
tratamientos anteriores incluido el tratamiento con Bortezomib y el tratamiento con un agente
inmunomodulador y que han demostrado progresion de la enfermedad durante o dentro de los 60
dias de finalizada la ultima terapia.

« Tratamiento indicado en combinacion con Dexametasona o con Lenalidomida en pacientes con
mieloma multiple recidivante o resistentes que han recibido de una a tres lineas de terapia.

« Tratamiento como agente unico para pacientes con mieloma mdltiple recidivante o resistente que
hayan recibido una o mas lineas de terapia.

Dosis (segun la disposicién de ANMAT):

« Leucemia Linfética Cronica: 420 mg/dia

« LinfomadelaZonaMarginal: 420 mg/dia

« Macroglobulinemia de Waldestrdm: 420 mg/dia
« Linfoma de Células del Manto: 560 mg/dia.

Opciones de drogas Utiles para los casos de denegar se por linea o protocolo:

L eucemia Linfética Cronica

« Fludarabinal/Ciclof osfamida/Rituximab
« Bendamustina/Rituximab

« Clorambucilo/Rituximab

« Rituximab monoterapia

Linfoma de células de M anto

« RCHOP

« RCVP

« Hyper CVAD
« Lenalidomida

M acr oglobulinemia de Waldestr 6m.

« Bortezomib
« Bortezomib/Rituximab (BR)
« Talidomida/Rituximab



L enalidomida/Rituximab

Otras consider aciones: Indicaciones sujetas a avances tecnol 6gicos y/o particularidades del caso.
NEUMONOLOGIA
LUMACAFTOR 200 mg —IVACAFTOR 125 mg
Especialidad: neumonologia

Indicaciones IOMA: Se utiliza para pacientes con fibrosis quistica FQ que tengan mutacion Delta F 508/
Delta F508 (homocigotas) a partir de los 12 afios de edad. Esta asociacién mejora la funcion pulmonar,
reduce las exacerbaciones infecciosas respiratorias e incrementa €l indice de masa corporal IMC.

Requisitos parala solicitud:
Especificos.

« Res. 919/19.

« Formulario receta IOMA; copia digitalizaday certificada por agente IOMA.

« Biologia molecular Homocigota F508 (del pacientey si es posible de ambos padres).
« TAC toracica (evaluar bronquiectasias).

Espirometria

Peso —Tala—IMC

Cultivo de secreciones bronquiales (aislamientos de pseudomona — col onizacién)
Requerimiento de antibidticos parenterales en el afio previo a la solicitud.

Requisitos parala renovacion:

« Res. 919/19.

« Formulario receta IOMA; copiadigitalizaday certificada por agente IOMA.

« Evolucién en los 6 meses a 1 afio, evaluar nUmero de exacerbaciones, internaciones, estado
nutricional. Efectos adversos, si |os hubiera.

« Laboratorio; hemograma, hepatograma, funcion renal.

Categoria (segun disposicion de ANMAT: Regulador de la conductancia transmembrana de la Fibrosis
Quidtica (CFTR)

N° de Disposicion de ANMAT: 9826/17 - 5804/18

Indicacién por disposicion: medicamento que se utilizapara el tratamiento a largo plazo de la Fibrosis
Quistica (FQ) en pacientes de 12 afios de edad y mayores que tienen un cambio especifico (llamado
mutacién F508del) que afecta al gen de una proteina llamada regulador de la conductancia transmembrana
de laFibrosis Quistica (CFTR), que desempefia un papel importante en la regulacion del moco en los
pulmones.

Dosis (segun disposicion de ANMAT): 2 comprimidos cada 12 horas de Lumacaftor 200 mg + |vacaftor
125 mg.

Ajustes dedosis (segun disposicion de ANMAT): no posee.
Dosis Habitual: 2 comprimidos cada 12 horas de Lumacaftor 200 mg + Ivacaftor 125 mg.



Opciones de Drogas utiles para los casos de denegar se por linea 0 protocolo: no poseen.

Otras consideraciones: Indicaciones sujetas a avances tecnol 6gicos y/o particularidades del caso.

NEUROLOGIA

DIMETILFUMARATO

Especialidad: Neurologia

Indicaciones IOMA: Estaindicado para el tratamiento de pacientes adultos con esclerosis mdiltiple
remitente recurrente. Requiere haber agotado instancia por inefectividad luego de 6 meses de tratamiento, o
por intolerancia documentada o contraindicacion formal a: interferon beta 1a, interferon beta 1b,
copolimero, fingolimod, natalizumab.

Requisitos parala solicitud:

Res. 919/19.

Formulario receta IOMA; copia digitalizaday certificada por agente IOMA.

Historia clinica con signo sintomatologia, tiempo de evolucién.

Laboratorio actualizado tanto general (hemograma, hepatograma, eritrosedimentacion, glucemia,

creatininemia, colesterol total, triglicéridos) , como serologias HIV, hepatitis b (HVBs Ag), virus

HVZ, VHC, PPD, ERS, VDRL, Vitamina b12, inmunol 6gico bésico, anticardiolipinas.

« Ultimaimagen del sistema nervioso central (cerebro y médula) con contraste endovenoso.

« RMN cerebral y/o médula espinal.

« Potenciales evocados auditivos y visuales. (En caso de haberse efectuado y ante toda duda
diagnostica)

« Evaluacion cardiol 6gica.

« Estudio de LCR en bisqueda de bandas oligoclonales e Indice de 1gG, (en caso de haberse
efectuados), se solicitara obligatoriamente en caso de presentar banderas rojas para el diagnostico de
EM.

« Pacientes con 2 0 mas recaidas en 1 afio 0 méas lesiones cerebrales constantes de Gadolinio en la
RMN.

« Pacientes que no han respondido a un curso completo y adecuado de tratamiento (al menos 1 afio de

tratamiento) con Interferon Beta, Copolimero, Fingolimod o Natalizumab gue han tenido al menos 1

recaida en € afio anterior mientras estaban en tratamiento, y que presentan a menos 9 lesiones

hiperintensas en T2 en laRMN cerebral 0 a menos 1 lesion realizada con Gadolinio o pacientes que
el afo anterior hayan presentado una tasa de recaidas mayor e igual en comparacién con los 2 afios
previos.

Requisitos parala renovacion:

Res. 919/19.

Formulario receta IOMA; copia digitalizaday certificada por agente IOMA.

Historia clinica con signo sintomatologia, tiempo de evolucién.

Laboratorio actualizado tanto general (hemograma, hepatograma, eritrosedimentacion,
Poseer anualizadamente RMN cerebral y/o médula espinal

Categoria (segun disposicién de ANMAT): Antiinflamatorio e Inmunomodulador.
N° de Disposicion de ANMAT: 5882/15



Indicacion por disposicion: Esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con esclerosis maltiple
remitente recurrente.

Dosis un disposicion de ANMAT): 120 mg 2 veces por dia, luego de 1 semana 240 mg cada 12 horas
por dia.

Dosisdial adia7: 120 mg dos veces por dia. Dosis Total: 240 mg diarios.

Dosis dia 7 en adelante: 240 mg dos veces por dia. Dosis Total: 480 mg diarios.
Ajustes de dosis (segun disposicion de ANMAT): después de 7 dias de tratamiento se puede aumentar a

240 mg, 2 veces por dia. Seguin tolerancia el prescriptor podra reducir y mantener a dosis de 120 mg cada
12 horas.

Dosis habitual: 120 mg 2 veces por dia, luego de 1 semana 240 mg cada 12 horas por dia.
Dosisdia 1l adia 7: 120 mg dos veces por dia. Dosis Total: 240 mg diarios.

Dosis dia 7 en adelante: 240 mg dos veces por dia. Dosis Total: 480 mg diarios.

Opciones de Drogas utiles para los casos de denegar se por linea o protocolo: Dentro del rango de los
inmunomodul adores orales de moderada eficacia se encuentra en conjunto con Teriflunomiday

Fingolimod.

Otras consideraciones: El mecanismo mediante €l cual €l Dimetilfumarato gjerce sus efectos terapéuticos
en la esclerosis multiple no se conocen por completo. Los estudios preclinicos indican que las respuestas
farmacodinamicas del Dimetilfumarato parecen estar principal mente mediadas por la activacion de lavia de
transcripcion del factor nuclear (derivado de eritroide 2) similar 2 (Nrf2). EI Dimetilfumarato ha
demostrado regular en ata los genes antioxidantes dependientes de Nrf2 en |os pacientes (por g emplo,
NAD (P)H deshidrogenasa, quinona 1; (NQO01J).

Otras consider aciones: Indicaciones sujetas a avances tecnol dgicos y/o particularidades del caso.

TERIFLUNOMIDA

Especialidad: neurologia

Indicaciones IOMA: Estaindicado para el tratamiento de pacientes adultos con esclerosis multiple
remitente recurrente. Requiere haber agotado instancia por inefectividad luego de 6 meses de tratamiento, o
por intolerancia documentada o contraindicacion formal a interferon beta 1a, interferén beta 1b,
copolimero, fingolimod, natalizumab.

Requisitos parala solicitud:

« Res. 919/19.

« Formulario receta IOMA; copiadigitalizaday certificada por agente IOMA.

« Resumen de historia clinica documentando padecer Esclerosis MUltiple a brotes y remisiones de 18 a
65 anos.

« Consentimiento informado sobre efectividad y potenciales efectos adversos del farmaco.

« Ultimaimagen del sistema nervioso central (cerebro y médula) con contraste endovenoso.

« Laboratorio actualizado tanto general (hemograma, hepatograma, eritrosedimentacion, glucemia,
creatininemia, colesterol total, trigliceridos), como serologias HIV, hepatitis b (HVBs Ag), virus
HVZ, VHC, PPD, ERS, VDRL, Vitaminab12, inmunol6gico bésico, anticardiolipinas, TSH.



Es droga de primera eleccion: por lo cual ante inicio de tratamiento debera aportar:

1. Presentacion clinicay evolucion de la enfermedad: fecha de inicio de la enfermedad, forma clinica, n°
de brotes, escala de discapacidad. EDSS.

2. Potenciales evocados visuales y somato sensitivos en caso que sea necesario como respaldo
diagndstico.

3. Evauacion cardiol 6gica.

4. Estudio de LCR en blsqueda de bandas oligoclonales e indice de 1gG, (en caso de haberse
efectuado), se solicitara obligatoriamente en caso de presentar bandas rojas para € diagnostico de
EM.

5. VDRL, HIV, VITAMINA b12, colesterolemia, inmunol égico basico, anticardiolipinas.

6. En cuadros clinicos donde solamente hay paraparesia espastica presentar serologiaparaHTLV y
resonancia medular del segmento posiblemente af ectado.

Requisitos parala renovacion:

« Res. 919/19.
« Formulario receta IOMA; copia digitalizada y certificada por agente IOMA

oria Un disposicion de ANMAT: Terapia inmunomoduladora en Esclerosis Mdltiple.

N° de Disposicion de ANMAT: 2257/17

Indicacion por disposicion: Esté indicada en el tratamiento de pacientes reincidentes de Esclerosis
Multiple.

Dosis (segun disposicion de ANMAT): Unicadosis de 14 mg por dia

Ajustes de dosis (segun disposicion de ANMAT): no se contempla gjuste, dosis de 14 mg por dia.
Dosis Habitual: 14 mg por dia.

Opciones de Drogas utiles para los casos de denegar se por_linea o protocolo:

« Interferén Beta 1A o 1B.
« Copolimero 20 mg 0 40 mg.

Otras consideraciones: La Teriflunomida es un agente inmunomodulador con propiedades
antiinflamatorias que inhibe de forma selectivay reversible la enzima mitocondrial dihidroorotato-
deshidrogenasa (DHO-DH), necesaria para la sintesis de Novo de la Pirimidina. Como consecuencia,
Teriflunomida bloguea la proliferacion de linfocitos B y T activados que necesitan la sintesis de Novo de la
Pirimidina para expandirse.

Se considera a Teriflunomida una alternativa terapéutica como opcion ora a interferén y Copolimero, pero
no como opcidn de mayor eficacia que los interferones.

Otras consideraciones: Indicaciones sujetas a avances tecnol 6gicos y/o particularidades del caso.



ONCOLOGIA

ABEMACICLIB

Especialidad: Oncologia

Indicaciones IOMA: En combinacion con fulvestrant para el tratamiento de mujeres con cancer de mama
avanzado o0 metastasico positivo para receptores hormonales (HR+), negativo para el receptor 2 del factor
de crecimiento epidérmico humano (HER2-), con progresion de la enfermedad después de la terapia
enddcrina.

Como monoterapia para € tratamiento de pacientes adultos con cancer de mama avanzado o metastésico
positivo para receptores hormonales (HR+), negativo para €l receptor 2 del factor de crecimiento
epidérmico humano (HER2-), con progresion de la enfermedad después de la terapia endécrina 'y
quimioterapia previaen el ambito metastasi co.

Deben hacer realizado al menos un tratamiento completo de quimioterapiay descartarse la crisis visceral.

Observaciones: son aternativas de tratamiento palbociclb o ribociclb o abemaciclib (ya que s progresan a
una no tiene indicacion prescribir otro inhibidor de CKI1)

Requisitos parala solicitud:

Res. 919/19

Formulario receta IOMA; copia digitalizaday certificada por agente IOMA.

Indicacion por profesional especialista en Oncologia

Planilla oncol 6gica.

Historia clinica completa que incluya fecha del diagndstico, PSYECOG y tratamientos realizados con
descripcion clinica desde € inicio de la enfermedad hasta la actualidad con analisis positivos para
localmente avanzado o metéastasis. Incluir evolucion, Performance Status, toxicidades.

« Laboratorio basico que incluya: hemograma completo con recuento plaquetario, glucemia,
hepatograma completo, funcion renal.

Diagndstico histopatol 6gico definitivo

Dosgje de Receptores hormonales para Estrogeno y Progesterona (+)

Dosgje de Her2 (-)

Estudios de diagndstico por imagenes que demuestren las metastasis o el estado avanzado. TAC
(tomografia axial computada), RMN (resonancia magnética nuclear, COCT (Centellograma 6seo
corpord total) y PET (tomografia por emision de positrones) —de resultar necesario-. El informe debe
adecuarse a los criterios R.E.C.I.S.T. afin de evaluar la respuesta.
« Tratamiento mensual hasta progresion.

Requisitos parala renovacion:

Res. 919/19

Formulario receta IOMA; copia digitalizaday certificada por agente IOMA.

Indicacion por profesiona especialista en Oncologia

Planilla oncol bgica.

Historia clinica completa que incluya fecha del diagndstico, PSYECOG y tratamientos realizados con
descripcion clinica desde € inicio de la enfermedad hasta la actualidad con analisis positivos para
localmente avanzado o metéstasis.

« Estudiosiniciales y actuales o bien los actuales siempre y cuando su informe sea comparativo
respecto a los estudios iniciales a fin de evaluar la respuesta del paciente a la terapéutica instituida.
En lo posible deben ser de la misma calidad y completos, es decir TAC/TAC, PET/PET, Centello



0seo/Centello éseo e incluir en todos los casos: cerebro, Térax, Abdomen y pelvis.

Categoria (segun disposicién de ANMAT): otros agentes antineoplasicos, inhibidores directos de la
proteinquinasa.

N° de Disposicion de ANMAT: 2976/19
Indicacion por disposicion:

« En combinacion con un inhibidor de aromatasa como tratamiento inicial de base enddcrina, para el
tratamiento de mujeres postmenopausicas con cancer de mama avanzado o metastésico positivo para
receptores hormonales (HR+) y negativo para el receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico
humano (HER2-).

« En combinacion con Fulvestrant para el tratamiento de mujeres con cancer de mama avanzado o
metastasico positivo para receptores hormonales (HR+), negativo para € receptor 2 del factor de
crecimiento epidérmico humano (HER2-), con progresion de la enfermedad después de la terapia
enddcrina.

« Como monoterapia para € tratamiento de pacientes adultos con cancer de mama avanzado o
metastasico positivo para receptores hormonales (HR+), negativo para € receptor 2 del factor de
crecimiento epidérmico humano (HER2-), con progresion de la enfermedad después de la terapia
enddcrina y quimioterapia previaen e ambito metastasico.

Dosis (segun disposicion de ANMAT): 150 mg, dos veces por dia. Dosis total diaria: 300 mg

Dosis habitual: 150 mg por via oral dos veces a dia como terapia combinada y 200 mg por via oral dos
veces a dia como monoterapia.

Ajustes de dosis (segun disposicion de ANMAT): segun toxicidad o efectos adversos reduccién de dosis
cada 50 mg y por dos reducciones y no continuara el tratamiento por debajo de esta concentracion.

Opciones de Drogas utiles para los casos de denegar se por linea o protocolo: Debe haber utilizado al
menos una linea con Sales de Platino, Taxanos, Antraciclinas, Gemcitabina, Tamoxifeno, Anastrozol, entre
otrosy haber fracasado en un lapso de tiempo superior a los seis ciclos completos, adyuvancia o avanzado.
Otras consideraciones: Indicaciones sujetas a avances tecnol gicos y/o particularidades del caso. Después
de un tratamiento completo de quimioterapia a: progresién documentada durante el tratamiento o luego de
un esquema compl eto de quimioterapia.

Hay tumores que tienen marcadores especificos: Ca 15-3

Otras consideraciones: Indicaciones sujetas a avances tecnol 6gicos y/o particularidades del caso.

ATEZOLIMUMAB

Especialidad: oncologia

Indicaciones IOMA:



-Carcinoma urotelial avanzado o metastasico que hayan evidenciado progresion de la enfermedad después
de una quimioterapia con sales de platino 6 que hayan evidenciado progresion de la enfermedad dentro de
los 12 meses de haber recibido quimioterapia adyuvante o neocadyuvante con platino.

-Cancer de pulmon de células no pequefias (CPCNP) metastasico, que han experimentado progresion de la
enfermedad durante o después de la quimioterapia basada en platino. Los pacientes con aberracion
genémica en EGFR 0 ALK deben haber experimentado progresion a una terapia aprobada para estas
aberraciones —esquema compl eto-.

Opciones de Drogas utiles para los casos de denegar se por_linea o protocolo: Debe haber utilizado al
menos una linea con Sales de Platino, Taxanos, Antraciclinas, Gemcitabina entre otros y haber fracasado en

un lapso de tiempo superior a los seis ciclos completos, adyuvancia o avanzado.

Otras consider aciones: Indicaciones sujetas a avances tecnol 6gicos y/o particularidades del caso. Después
de un tratamiento completo de quimioterapiaa: progresion documentada durante el tratamiento o luego de
un esguema completo de quimioterapia.

Requisitos parala solicitud:

Res. 919/19.

Formulario receta IOMA; copia digitalizaday certificada por agente IOMA.

Agregar estudios previos y actuales que demuestren progresion identificando lesiones “target”.

Historia clinica completa que incluya fecha del diagndstico, PSYECOG y tratamientos realizados con

descripcion clinica desde € inicio de la enfermedad hasta la actualidad con analisis positivos para

localmente avanzado o metéstasis. Incluir evolucion, Performance Status, toxicidades.

« Estudiosiniciales y actuales o bien los actuales sempre y cuando su informe sea comparativo
respecto a los estudios iniciales a fin de evaluar |a respuesta del paciente a la terapéutica instituida.
En lo posible deben ser de la misma calidad y completos, es decir TAC/TAC, PET/PET, Centello
0seo/Centello 6seo e incluir en todos |os casos. cerebro, Torax, Abdomen y pelvis. El informe debe
adecuarse alos criterios R.E.C.1.S.T. afin de evaluar la respuesta.

« Laboratorio basico que incluya: hemograma completo con recuento plaquetario, glucemia,
hepatograma completo, funcion renal.

« En € caso de pacientes con diagnéstico de CPNCP agregar determinaciones de EGFR y ALK.

Requisitos parala renovacion:

Res. 919/19

Formulario receta IOMA; copia digitalizaday certificada por agente IOMA.

Indicacion por profesiona especialista en Oncologia

Planilla oncol bgica.

Historia clinica completa que incluya fecha del diagndstico, PSYECOG y tratamientos realizados con

descripcion clinica desde € inicio de la enfermedad hasta la actualidad con analisis positivos para

localmente avanzado o metéstasis.

« Estudiosiniciales y actuales o bien los actuales siempre y cuando su informe sea comparativo
respecto a los estudios iniciales a fin de evaluar la respuesta del paciente a la terapéutica instituida.
En lo posible deben ser de la misma calidad y completos, es decir TAC/TAC, PET/PET, Centello
0seo/Centello éseo e incluir en todos los casos: cerebro, Térax, Abdomen y pelvis.

« Laboratorio basico que incluya: hemograma completo con recuento plaquetario, glucemia,

hepatograma completo, funcion renal.

oria un disposicion de ANMAT): Bajo condiciones especiales. Se trata de un Anticuerpo
Monoclonal Humanizado del tipo Inmunoglobulina G1.



N° de Disposicion de ANMAT: 9572/17
Indicacion por disposicion:

« Carcinoma urotelial localmente avanzado o metastasico que: han experimentado progresion de la
enfermedad durante o después de una quimioterapia basada en platino; o han experimentado
progresion de la enfermedad dentro de los 12 meses de haber recibido quimioterapia adyuvante o
neoadyuvante con platino;

« O en pacientes con Cancer de Pulmén de células no pequefias (CPCNP) metastésico, que han
experimentado progresion de la enfermedad durante o después de la quimioterapia basada en platino.
L os pacientes con aberracion gendmica en EGFR o ALK deben haber experimentado progresion a
una terapia aprobada para estas aberraciones.

Dosis (segun disposicion de ANMAT): 1200 mg en infusion endovenosa cada 3 semanas.
Ajustes de dosis (segun disposicion de ANMAT): no recomendado.

Dosis Habitual: 1200 mg en infusion endovenosa cada 3 semanas.

Opciones de Drogas utiles para los casos de denegar se por_linea o protocolo:

« Tumores uroteliales: Taxanos (Docetaxel, Paclitaxel), Vinflunina, Gemcitabina.

« CPNCP: Taxanos (Docetaxel, Paclitaxel), Pemetrexed, Gemcitabina, Vinorelbine.
« S es EGFR +: Afatinib o Erlotinib o Gefitinib.

« S esALK +: Crizotinib.

Otras consideraciones: Indicaciones sujetas a avances tecnol 6gicos y/o particul aridades del caso.
Hay tumores que tienen marcadores especificos a saber: Cade prostata: PSA y dosgje de testosterona.
Otras consider aciones: Indicaciones sujetas a avances tecnol 6gicos y/o particularidades del caso.

NIVOLUMAB

Especialidad: oncologia

Indicaciones IOMA:

-Melanoma: para el tratamiento de pacientes con melanoma irresecable o metastasico sin 0 con mutacion
BRAF V600 (wild-type). Adyuvante de pacientes con melanomay compromiso de ganglios linfaticos o con
enfermedad metastésica que han sido sometidos a reseccion completa.

-Cancer de pulmon metastasico de células no pequefias (NSCL C) que muestran progresion durante o
después de la quimioterapia basada en platino. Previo a recibir, los pacientes con mutaciones tumorales
gendmicas de EGFR o ALK deben haber presentado progresion de la enfermedad con una terapia aprobada
para estas mutaciones.

-Carcinoma de células renales avanzado (RCC) como monoterapia, en avanzado que han recibido terapia
antiangiogénica previa. Segun status del paciente demostrado por estudios de imagenes, de laboratorio, de
historia clinica, como los sitios comprometidos por metastasis y/o progresion de la enfermedad, alto riesgo
se evaluard combinacion.

-Linfoma de Hodgkin clasico (cHL): Indicado para el tratamiento de pacientes con linfoma de Hodgkin
clasico (cHL) que ha presentado recidiva o progresion luego del trasplante autélogo de células madre
hematopoyeéticas (HSCT) y Brentuximab Vedotina post-trasplante.



- Cancer de cabezay cuello en monoterapia esté indicado para el tratamiento de pacientes adultos con
cancer de células escamosas de cabeza y cuello recurrente o metastasico que progresa durante o después de
un tratamiento completo basado en platino. Segun status del paciente demostrado por estudios de imagenes,
de laboratorio, de historia clinica, como los sitios comprometidos por metéstasis y/o progresion de la
enfermedad.

- Carcinoma del urotelio en monoterapia esta indicado para € tratamiento de pacientes adultos con
carcinoma urotelial irresecable localmente avanzado o metastésico después del fracaso a un tratamiento
completo previo basado en platino. Segun status del paciente demostrado por estudios de imégenes, de
laboratorio, de historia clinica, como los sitios comprometidos por metastasis y/o progresion de la
enfermedad.

Opciones de Drogas Utiles para los casos de denegarse por linea o protocolo: Debe haber utilizado al menos
una linea con sales de platino, pemetrexed, fluropirimidinas, antracilinas, taxanos, dacarbazina, INF,
interleukina, everolimus, temsirolimus, ipilimumab, dabrafenib, vemurafenib, etoposido, vinorelbine, -entre
otros- y haber fracasado en un lapso de tiempo superior a los seis ciclos completos, adyuvancia o avanzado.
(Confuso mezcla patologias)

Otras consideraciones: Indicaciones sujetas a avances tecnol dgicos y/o particularidades del caso. Después
de un tratamiento completo de quimioterapiaa progresion documentada durante el tratamiento o luego de
un esquema compl eto de quimioterapia.

Requisitos para la solicitud:

+ Res. 919/19

« Formulario receta IOMA; copia digitalizaday certificada por agente IOMA.
« Indicacion por profesiona especialista en oncologia.

« Planillaoncoldgica.

« Historia clinica completa que incluya fecha del diagndstico, PSYECOG y tratamientos realizados con
descripcion clinica desde € inicio de la enfermedad hasta la actualidad con analisis positivos para
localmente avanzado o metéstasis. Incluir evolucion, Performance Status, toxicidades.

« Estudiosiniciales y actuales o bien los actuales sempre y cuando su informe sea comparativo
respecto a los estudios iniciales a fin de evaluar |a respuesta del paciente a la terapéutica instituida.
En lo posible deben ser de la misma calidad y completos, es decir TAC/TAC, PET/PET, Centello
0seo/Centello 6seo e incluir en todos los casos. cerebro, Torax, Abdomen y pelvis. El informe debe
adecuarse a los criterios R.E.C.I.S.T. afin de evaluar larespuesta. En aquellos pacientes que se esté
tratando una lesion cutanea ya sea primaria o secundaria, debe adjuntar registro fotografico de las
mismas. En el caso de los tumores de cabeza y cuello: macizo facial y cuello.

« Laboratorio basico que incluya: hemograma completo con recuento plaquetario, glucemia,
hepatograma completo, funcién renal.

« Estudios de Estadificacion (TAC, ecografia, Centellograma).

« PD-L1 cuantificado.

Requisitos parala renovacion:

« Res. 919/19

« Formulario receta IOMA; copiadigitalizaday certificada por agente IOMA.

« Indicacion por profesiona especialista en Oncologia.

« Planillaoncologica.

« Historia clinica completa que incluya fecha del diagnostico, PSYECOG y tratamientos realizados con
descripcién clinica desde €l inicio de la enfermedad hasta la actualidad con andlisis positivos para
localmente avanzado o metéstasis.



« Estudiosiniciales y actuales o bien los actuales sempre y cuando su informe sea comparativo
respecto a los estudios iniciales a fin de evaluar la respuesta del paciente a la terapéutica instituida.
En lo posible deben ser de la misma calidad y completos, es decir TAC/TAC, PET/PET, Centello
0seo/Centello 6seo e incluir en todos |os casos. cerebro, Torax, Abdomen y pelvis.

« Laboratorio basico que incluya: hemograma completo con recuento plaquetario, glucemia,
hepatograma compl eto, funcién renal.

Categoria (segun disposicion de ANMAT: Inmunoterapia. Anticuerpo monoclonal (HuMAD) de tipo

inmunoglobulina G4 (IgG4) que se une al receptor de muerte programada 1 (PD-1) y bloquea su
interaccion con los ligandos PDL1 y PD-L2.

N° de Disposicion de ANMAT: 2150/18.
Indicacion por disposicion:

« Indicado para el tratamiento de pacientes con melanoma irresecable o metastasico sin mutacion
BRAF V600 (wild-type).

« En combinacion con Ipilimumab estaindicado para el tratamiento de pacientes con melanoma
irresecable o metastésico.

« Indicado para el tratamiento de pacientes con melanoma irresecable o metastasico, positivo parala
mutacion BRAF V600.

« Tratamiento adyuvante de pacientes con melanomay compromiso de ganglios linfaticos o con
enfermedad metastasica que han sido sometidos a reseccién completa.

« Céancer de pulmoén metastésico de células no pequefias (NSCLC) que muestran progresion durante o
después de la quimioterapia basada en platino. Previo a recibir nivolumab, los pacientes con
mutaciones tumorales gendémicas de EGFR o ALK deben haber presentado progresion de la
enfermedad con una terapia aprobada para estas mutaciones.

« Carcinoma de células renales avanzado (RCC). Sacar queda reiterativo punto siguiente Como
monoterapia, estaindicado para €l tratamiento de pacientes con carcinoma de células renales (RCC)
avanzado que ha recibido terapia antiangiogénica previa.

« En combinacion con Ipilimumab esta indicado para el tratamiento de pacientes con carcinoma de
células renales (RCC) avanzado con riesgo intermedio o alto que no ha sido tratado previamente.

« Indicado para el tratamiento de pacientes con linfoma de Hodgkin clésico (cHL) que ha presentado
recidiva o progresion luego del trasplante autélogo de células madre hematopoyéticas (HSCT) y
Brentuximab V edotina post-trasplante.

« Carcinoma de células escamosas de cabezay cuello (SCCHN) recurrente o metastésico que han
sufrido progresion de la enfermedad durante o luego de una terapia basada en platino.

« Indicado para €l tratamiento de pacientes con carcinoma urotelial |ocalmente avanzado o metastasico
gue tienen progresion de la enfermedad durante o después de quimioterapia basada en platino; tienen
progresion de la enfermedad dentro de los 12 meses del tratamiento neoadyuvante con quimioterapia
basada en platino.

Dosis (segun disposicion de ANMAT): 240 mg totales (dosis plateau) cada 2 semanas hasta progresion y/o
toxicidad. SE PUEDE AGREGAR LA INDICACION CADA 28 DIAS

Ajustes de dosis (segun disposicion de ANMAT): no hay guste de dosis, con deterioro renal y hepético

leve, moderado y severo.

Opciones de Drogas utiles para los casos de denegar se por linea 0 protocolo: hay que considerar por



separado cada tumor, ya que este farmaco tiene varias indicaciones (Sales de Platino, Pemetrexed,
Fluropirimidinas, Antracilinas, Taxanos, Dacarbazina, INF, Interleukina, Everolimus, Temsirolimus,
[ pilimumab).

Otras consider aciones:

« Melanoma.

Céancer de células renales.

CPNM.

LHC.

Cancer escamoso de cabezay cuello.
Cancer urotelial.

Indicaciones sujetas a avances tecnol 6gicos y/o particularidades del caso.

Otras consider aciones: Indicaciones sujetas a avances tecnol 6gicos y/o particularidades del caso.

OLAPARIB

Especialidad: oncologia

Indicaciones IOMA:_Unico de mantenimiento de pacientes adultas con cancer de ovario seroso de alto
grado recaido, con BCRA mutado y sensible al platino (incluyendo Trompas de Falopio o peritoneal
primario), que hayan respondido (respuesta completa o parcial) a la quimioterapia completa a base de
platino.

Marcadores especificos: Ca epitelial de ovario: Ca 125

Indicaciones sujetas a avances tecnol 6gicos y/o particularidades del caso.

Requisitos parala solicitud:

Res. 919/19.

Formulario receta IOMA; copia digitalizaday certificada por agente IOMA.
Res. 919/19

Formulario receta IOMA; copia digitalizaday certificada por agente IOMA.
Indicacion por profesional especialista en Oncologia.

Planilla oncol 6gica.

« Historia clinica completa que incluya fecha del diagndstico, PSYECOG y tratamientos realizados con
descripcion clinica desde € inicio de la enfermedad hasta la actualidad con analisis positivos para
localmente avanzado o metéstasis. Incluir evolucion, Performance Status, toxicidades.

« Estudiosiniciales y actuales o bien los actuales siempre y cuando su informe sea comparativo
respecto a los estudios iniciales a fin de evaluar |a respuesta del paciente a la terapéutica instituida.
En lo posible deben ser de la misma calidad y completos, es decir TAC/TAC, PET/PET, Centello
0seo/Centello 6seo e incluir en todos |os casos. cerebro, Torax, Abdomen y pelvis. El informe debe
adecuarse alos criterios R.E.C.1.S.T. afin de evaluar la respuesta.

« Laboratorio basico que incluya: hemograma completo con recuento plaquetario, glucemia,
hepatograma completo, funcion renal.

« Anatomia patol 6gica.



M arcadores tumorales.
« Laboratorio para detectar mutaciones.
« Tratamientos anteriores realizados.

Requisitos parala renovacion:

Res. 919/19

Formulario receta IOMA; copia digitalizaday certificada por agente IOMA.

Indicacion por profesiona especialista en Oncologia

Planilla oncol bgica.

Historia clinica completa que incluya fecha del diagndstico, PSYECOG y tratamientos realizados con

descripcion clinica desde € inicio de la enfermedad hasta la actualidad con analisis positivos para

localmente avanzado o metéstasis.

« Estudiosinicialesy actuales o bien los actuales siempre y cuando su informe sea comparativo
respecto a los estudios iniciales a fin de evaluar la respuesta del paciente a la terapéutica instituida.
En lo posible deben ser de la misma calidad y completos, es decir TAC/TAC, PET/PET, Centello
0seo/Centello éseo e incluir en todos los casos: cerebro, Térax, Abdomen y pelvis.

« Laboratorio basico que incluya: hemograma completo con recuento plaquetario, glucemia,

hepatograma completo, funcion renal.

Categoria (segun disposicion de ANMAT): agente antineoplésico.
N° de Disposicion de ANMAT: 8918/16

Indicacion por disposicion: monoterapia para €l tratamiento de mantenimiento de pacientes adultas con
cancer de ovario seroso de alto grado recaido, con BCRA mutado y sensible a platino (incluyendo Trompas
de Falopio o peritonea primario), que estén respondiente (respuesta completa o parcial) a la quimioterapiaa
base de platino.

Dosis un disposicion de ANMAT): 800 mg (400 mg dos veces por dia)

Ajustes de dosis (segun disposicion de ANMAT): segun toxicidad.

Dosis Habitual: 800 mg (400 mg dos veces por dia), dias por 30 dias por tiempo prolongado en
condiciones de estabilidad.

Opciones de Drogas utiles para los casos de denegar se por linea o protocolo: Paclitaxel, Gemcitabina,
Cisplatino, Carboplatino, Bevacizumab, Trabectedina, Doxo Liposomal.

Otras consideraciones: Deben demostrarse la estabilidad de la enfermedad por imagenes y por laboratorio
basicos, de funciones organicas, marcadores tumorales entre otros.

Otras consider aciones: Indicaciones sujetas a avances tecnol 6gicos y/o particularidades del caso.

PALBOCICLIB

Especialidad: oncologia



Indicacién IOMA: -Cancer de mama metastasico o localmente avanzado, positivo para el receptor
hormonal —estrégeno y progesterona- y negativo para €l factor de crecimiento epidérmico humano -HER2-
en combinacion con un inhibidor de la aromatasa 6 en combinacion con Fulvestrant en mujeres que hayan
recibido hormonoterapia previa 6 en mujeres pre o perimenopausicas donde la hormonoterapia se debe
combinar con un agonista de la hormona liberadora de la hormona |uteinizante (LHRH). Deben hacer
realizado a menos un tratamiento completo de quimioterapiay descartarse la crisis visceral.

Observaciones: son aternativas de tratamiento palbociclb o ribociclb o abemaciclib (ya que s progresan a
una no tiene indicacion prescribir otro inhibidor de CKI)

Opciones de Drogas utiles para los casos de denegar se por_linea o protocolo: Debe haber utilizado al
menos una linea con Sales de Platino, Taxanos, Antraciclinas, Gemcitabina, Tamoxifeno, Anastrozol, entre

otrosy haber fracasado en un lapso de tiempo superior a los seis ciclos completos, adyuvancia o avanzado.

Otras consider aciones: Indicaciones sujetas a avances tecnol 6gicos y/o particularidades del caso. Después
de un tratamiento completo de quimioterapia a: progresion documentada durante el tratamiento o luego de
un esquema completo de quimioterapia.

Requisitos parala solicitud:

« Res. 919/19.

« Formulario receta IOMA; copia digitalizaday certificada por agente IOMA.

« Indicacion por profesional especialista en Oncologia

« Planillaoncologica.

« Historia clinica completa que incluya fecha del diagnéstico, PS'ECOG y tratamientos realizados con
descripcién clinica desde € inicio de la enfermedad hasta la actualidad con analisis positivos para
localmente avanzado o metéastasis. Incluir evolucion, Performance Status, toxicidades.

« Estudiosiniciales y actuales o bien los actuales siempre y cuando su informe sea comparativo
respecto a los estudios iniciales a fin de evaluar la respuesta del paciente a la terapéutica instituida.
En lo posible deben ser de la misma calidad y completos, es decir TAC/TAC, PET/PET, Centello
0seo/Centello éseo e incluir en todos los casos: cerebro, Térax, Abdomen y pelvis. El informe debe
adecuarse a los criterios R.E.C.I.S.T. afin de evaluar la respuesta.

« Laboratorio basico que incluya: hemograma completo con recuento plaquetario, glucemia,
hepatograma completo, funcién renal.

« Diagnostico histopatol 6gico definitivo

« Dosgje de Receptores hormonales para Estrogeno y Progesterona (+)

« DosgedeHer 2 (-)

« Tratamiento mensual hasta progresion.

Requisitos parala renovacion:

+ Res. 919/19

« Formulario receta IOMA; copiadigitalizaday certificada por agente IOMA.

« Indicacion por profesiona especialista en Oncologia.

« Planillaoncologica.

« Historia clinica completa que incluya fecha del diagnostico, PSYECOG y tratamientos realizados con
descripcién clinica desde €l inicio de la enfermedad hasta la actualidad con andlisis positivos para
localmente avanzado o metéstasis.

« Estudiosiniciales y actuales o bien los actuales siempre y cuando su informe sea comparativo
respecto a los estudios iniciales a fin de evaluar la respuesta del paciente a la terapéutica instituida.
En lo posible deben ser de la misma calidad y completos, es decir TAC/TAC, PET/PET, Centello



0seo/Centello éseo e incluir en todos los casos: cerebro, Térax, Abdomen y pelvis.
« Laboratorio basico que incluya: hemograma completo con recuento plaquetario, glucemia,
hepatograma completo, funcion renal.

oria un disposicion de ANMAT): inhibidor de las quinasas dependientes de ciclinas (CDK).

N° de Disposicion de ANMAT: 10589/17

Indicacion por disposicion: indicado para el tratamiento del cancer de mama metastasico o localmente
avanzado, positivo para €l receptor hormona (HER2):

« En combinacion con un inhibidor de la aromatasa;
« En combinacion con Fulvestrant en mujeres que hayan recibido hormonoterapia previa.

En mujeres pre o perimenopausicas la hormonoterapia se debe combinar con un agonista de la hormona
liberadora de la hormona luteinizante (LHRH).

Dosis (segun disposicion de ANMAT): 125 mg por dia por 21 dias con descanso de 7 y reinicia cada 28
dias.

Ajustes de dosis (segun disposicion de ANMAT): por toxicidad reduccion de dosisa 100 mg y luego 75

mg.
Dosis Habitual: 125 mg por dia por 21 dias con descanso de 7 y reinicia cada 28 dias.
Marcador especifico: Cade mama: Ca 15-3.

Otras consider aciones: Indicaciones sujetas a avances tecnol 6gicos y/o particularidades del caso.

PEMBROLIZUMAB

Especialidad: oncologia

Indicaciones IOMA:

-Melanoma: Adyuvante de pacientes con melanomay compromiso de ganglios linfaticos o con
enfermedad metastasica que han sido sometidos a reseccién completa.

-Céncer de Pulmon de células no pequefias (NSCL C): indicado como Unico tratamiento en pacientes con
NSCL C metastasico cuyo tumor tiene alta expresion de PD-L1 (TPS mayor o igual a 50%) determinado
por un ensayo validado, sin las anormalidades tumorales gendmicas en EGFR o ALK posterior a fracaso
de un esgquema completo con sales de platino. Esta indicado como agente Unico en pacientes con NSCLC
metastésico cuyo tumor exprese PD-L1 (TPS mayor o igual a 1%) determinado por un ensayo validado y
gue hubieran recibido una quimioterapia basada en platino. L os pacientes con ateraciones tumorales
gendmicas en EGFR o ALK deberan haber recibido tratamiento previo con terapias aprobadas para estas
alteraciones moleculares. En combinacién con Pemetrexed y Carboplatino, estaindicado en pacientes con
NSCLC variedad no escamoso metastasico.

-Cancer de cabeza y cuello: para el tratamiento de pacientes con carcinoma de cabezay cuello recurrente
o metastésico (HNSCC) gue hayan progresado a una quimioterapia basada en platino.

-Linfoma de Hodgkin clasico: estaindicado para el tratamiento de pacientes adultos y pediétricos con



Linfoma de Hodgkin clasico (cHL) refractario o que hayan recaido a tres 0 més lineas de tratamiento
previas.

-Linfoma B mediastinico primario de células grandes: indicado para €l tratamiento de pacientes adultos
y pediatricos con linfoma B mediastinico primario de células grandes primarias refractario (PMBCL) o que
haya recaido después de 2 0 mas lineas previas de tratamiento.

-Carcinoma Urotélial: indicado para el tratamiento de pacientes con carcinoma urotelial avanzado o
metastasico no aptos para recibir quimioterapia basada en Cisplatino cuyo tumor exprese PD-L1 (CPS —
Puntaje Combinado Positivo mayor o igual a 10), 0 en pacientes no aptos para recibir quimioterapia basada
en ningun tipo de platino, independientemente del estado PD-L 1. Estaindicado para el tratamiento de
pacientes con carcinoma urotelial avanzado o metastasico que hayan progresado durante o después de
quimioterapia basada en platino o dentro de los 12 meses de tratamiento con quimioterapia basada en
platino.

-Cénceres ligados a por Inestabilidad microsatelital: estdindicado para el tratamiento de pacientes
adultos y pediétricos con los siguientes canceres irresecable o metastésico ligado a inestabilidad
microsatelital alta (MSI-H) o deficiente repacion ADN: tumores solidos que hayan progresado después de
un tratamiento previo y que no tuvieras opciones de tratamientos alternativas satisfactorias, o cancer
colorrectal que haya progresado después del tratamiento con Fluropirimidinas, Oxaliplatino e Irinotecan.

-Céncer gastrico: estaindicado para el tratamiento de pacientes con cancer gastrico avanzado o

metastasi co recurrente o0 adenocarcinoma de la unién gastroesofagica cuyos tumores expresen PD-L1 (CPS
mayor o igua a 1) determinado por un ensayo validado, que progresaran luego de dos o mas lineas de
tratamiento previas incluyendo quimioterapia basada en Fluropirimidinas y Platino, y de corresponder, una
terapia dirigida contra HER2/neu.

-Cancer cervical: indicado para el tratamiento de pacientes con cancer cervical recurrente o metastasico
con progresion de la enfermedad durante o después de la quimioterapia completa cuyos tumores expresen
PD-L1 (CPS mayor o igua a 1) segun lo determinado por un ensayo validado.

Opciones de Drogas utiles para los casos de denegar se por linea o protocolo: Debe haber utilizado a
menos una linea con Sales de Platino, gemcitabina, vinflunina, taxanos, etopdsido, vinorelbina, pemetrexed,

vincristina entre otros y haber fracasado en un lapso de tiempo superior a los seis ciclos completos.

Otras consideraciones: Indicaciones sujetas a avances tecnol gicos y/o particularidades del caso. Después
de un tratamiento completo de quimioterapia a: progresién documentada durante el tratamiento o luego de
un esquema compl eto de quimioterapia.

Requisitos parala solicitud:

+ Res. 919/19.

« Formulario receta IOMA; copiadigitalizaday certificada por agente IOMA.
« Indicacion por profesiona especialista en Oncologia.

« Planillaoncologica.

« Historia clinica completa que incluya fecha del diagnostico, PSYECOG y tratamientos realizados con
descripcién clinica desde €l inicio de la enfermedad hasta la actualidad con andlisis positivos para
localmente avanzado o metéstasis. Incluir evolucion, Performance Status, toxicidades.

« Estudiosiniciales y actuales o bien los actuales siempre y cuando su informe sea comparativo
respecto a los estudios iniciales a fin de evaluar la respuesta del paciente a la terapéutica instituida.
En lo posible deben ser de la misma calidad y completos, es decir TAC/TAC, PET/PET, Centello
0seo/Centello 6seo e incluir en todos |os casos. cerebro, Torax, Abdomen y pelvis. En €l caso de los
tumores de cabeza y cuello: macizo facial y cuello. El informe debe adecuarse a los criterios



R.E.C.1.ST. afin de evaluar la respuesta. En agquellos pacientes que se esté tratando una lesion
cutanea ya sea primaria o secundaria, debe adjuntar registro fotogréfico de las mismas.

« Laboratorio basico que incluya: hemograma completo con recuento plaquetario, glucemia,
hepatograma completo, funcion renal.

« Dosgede PDL 1.

« Estudios de estabilidad satelital -en casos aplicables-

Requisitos parala renovacion:

» Res. 919/19

« Formulario receta IOMA; copia digitalizaday certificada por agente IOMA.
« Indicacion por profesiona especialista en Oncologia.

« Planillaoncoldgica.

« Historia clinica completa que incluya fecha del diagndstico, PSYECOG y tratamientos realizados con
descripcion clinica desde € inicio de la enfermedad hasta la actualidad con analisis positivos para
localmente avanzado o metéstasis. Incluir evolucion, Performance Status, toxicidades.

« Estudiosiniciales y actuales o bien los actuales sempre y cuando su informe sea comparativo
respecto a los estudios iniciales a fin de evaluar |a respuesta del paciente a la terapéutica instituida.
En lo posible deben ser de la misma calidad y completos, es decir TAC/TAC, PET/PET, Centello
Oseo/Centello 6seo e incluir en todos |os casos. cerebro, Torax, Abdomen y pelvis. En €l caso de los
tumores de cabeza y cuello: macizo facial y cuello. El informe debe adecuarse a los criterios
R.E.C.I.S.T. afin de evaluar larespuesta. En aquellos pacientes que se esté tratando una lesion
cutanea ya sea primaria o secundaria, debe adjuntar registro fotografico de las mismas.

« Laboratorio basico que incluya: hemograma completo con recuento plaquetario, glucemia,
hepatograma completo, funcién renal.

Categoria (segun disposicion de ANMAT): agente antineoplasico, anticuerpo monoclonal.
N° de Disposicion de ANMAT: 1785/18
Indicacién por disposicion:

« Melanoma: estaindicado en pacientes con melanoma irresecable o metastasico.

« Cancer de Pulmon de células no pequefias (NSCL C): indicado como unico tratamiento de primera
linea en pacientes con NSCL C metastasico cuyo tumor tiene alta expresion de PD-L1 (TPS mayor o
igual a 50%) determinado por un ensayo validado, sin las anormalidades tumorales gendmicas en
EGFR o ALK.

Esta indicado como agente Unico en pacientes con NSCL C metastasico cuyo tumor exprese PD-L 1
(TPS mayor o igual a 1%) determinado por un ensayo validado y que hubieran recibido una
quimioterapia basada en platino. Los pacientes con ateraciones tumorales gendmicas en EGFR o
ALK deberan haber recibido tratamiento previo con terapias aprobadas para estas alteraciones
moleculares antes de recibir Pembrolizumab.

Pembrolizumab en combinacion con Pemetrexed y Carboplatino, estaindicado como tratamiento de
primera linea en pacientes con NSCL C no escamoso metastésico.



« Cancer decabeza y cuello: estaindicado para el tratamiento de pacientes con carcinoma de cabezay
cuello recurrente o metastésico (HNSCC) gue hayan progresado a una quimioterapia basada en
platino.

« Linfoma de Hodgkin clasico: estdindicado para el tratamiento de pacientes adultos y pediatricos
con Linfoma de Hodgkin clasico (cHL) refractario o que hayan recaido a tres o mas lineas de
tratamiento previas.

« Linfoma B mediastinico primario de células grandes: indicado para el tratamiento de pacientes
adultos y pediétricos con linfoma B mediastinico primario de células grandes primarias refractario
(PMBCL) o que haya recaido después de 2 0 mas lineas previas de tratamiento.

« Carcinoma Urotelial: indicado para €l tratamiento de pacientes con carcinoma urotelial localmente
avanzado 0 metastasico no aptos para recibir quimioterapia basada en Cisplatino cuyo tumor exprese
PD-L1 (CPS — Puntaje Combinado Positivo mayor o igual a 10), o en pacientes no aptos para recibir
quimioterapia basada en ningun tipo de platino, independientemente del estado PD-L 1.

Estaindicado para € tratamiento de pacientes con carcinoma urotelia localmente avanzado o
metastasico que hayan progresado durante o después de quimioterapia basada en platino o dentro de
los 12 meses de tratamiento neoadyuvante con quimioterapia basada en platino.

« Canceresligados a por Inestabilidad microsatelital: estaindicado para el tratamiento de pacientes
adultos y pediétricos con los siguientes canceres irresecable 0 metastasico ligado a inestabilidad
microsatelital alta (MSI-H) o deficiente repacion ADN: tumores solidos que hayan progresado
después de un tratamiento previo y que no tuvieras opciones de tratamientos alternativas
satisfactorias, o cancer colorrectal que haya progresado después del tratamiento con Fluropirimidinas,
Oxaliplatino e Irinotecan.

« Céancer gastrico: estaindicado para el tratamiento de pacientes con cancer gastrico locamente
avanzado 0 metastéasico recurrente o adenocarcinoma de la unién gastroesofagica cuyos tumores
expresen PD-L 1 (CPS mayor o igua a 1) determinado por un ensayo validado, que progresaran luego
de dos o0 més lineas de tratamiento previas incluyendo quimioterapia basada en Fluropirimidinas 'y
Platino, y de corresponder, una terapia dirigida contra HER2/neu.

« Cancer cervical: indicado para el tratamiento de pacientes con cancer cervical recurrente o
metastasico con progresion de la enfermedad durante o después de la quimioterapia cuyos tumores
expresen PD-L1 (CPS mayor o igual a 1) segun lo determinado por un ensayo validado.

Dosis (segun disposicion de ANMAT): 200 mg
Ajustes de dosis (segun disposicion de ANMAT): 200 mg dia cada 21 dias hasta progresion o toxicidad

Dosis Habitual: 200 mg.

Opciones de Drogas utiles para los casos de denegar se por _linea o protocolo: Sales de Platino, Taxanos,
Antraciclinas, Ifosfamida, Mesna, Etoposido, Dacarbazina, | pilimumab, Everolimus, Temsirolimus,
Fluropirimidinas, Trastuzumab, Pemetrexed, entre otros segun corresponda.

Otras consideraciones. No se recomienda el uso de Pembrolizumab para el tratamiento de pacientes con
PMBCL que requieran terapia citorreductora urgente.

Marcador especifico: Tumores del tracto digestivo: Ca19-9y CEA.
Indicaciones sujetas a avances tecnol égicos y/o particularidades del caso.

Otras consider aciones: Indicaciones sujetas a avances tecnol 6gicos y/o particularidades del caso.

PERTUZUMAB+TRASTUZUMAB



Especialidad: Oncologia

Indicaciones IOMA: indicado en pacientes con cancer de mama HER?2 positivo, metastésico o avanzado o
irresecable, cuya enfermedad ha recurrido después de administrar terapia adyuvante.

Requisitos parala solicitud:

« Res. 919/19.

« Formulario receta IOMA; copia digitalizaday certificada por agente IOMA.
« Indicacion por profesional especialista en Oncologia

« Planillaoncologica.

« Historia clinica completa que incluya fecha del diagnéstico, PS'ECOG y tratamientos realizados con
descripcién clinica desde € inicio de la enfermedad hasta la actualidad con analisis positivos para
localmente avanzado 0 metéstasis. Incluir evolucion, Performance Status, toxicidades.

« Estudiosiniciales y actuales o bien los actuales siempre y cuando su informe sea comparativo
respecto a los estudios iniciales a fin de evaluar la respuesta del paciente a la terapéutica instituida.
En lo posible deben ser de lamisma calidad y completos, es decir TAC/TAC, PET/PET, Centello
0seo/Centello éseo e incluir en todos los casos: cerebro, Térax, Abdomen y pelvis. El informe debe
adecuarse a los criterios R.E.C.I.S.T. afin de evaluar larespuesta. En aquellos pacientes que se esté
tratando una lesién cutanea ya sea primaria o secundaria, debe adjuntar registro fotografico de las
mismas.

« Laboratorio basico que incluya: hemograma completo con recuento plaquetario, glucemia,
hepatograma completo, funcion renal.

« Test de embarazo negativo realizado dentro de los 7 dias anteriores a comienzo del tratamiento.

« Test de embarazo negativo mensual durante el tratamiento.

« Anatomia patol 0gica definitiva.

 Fotografias de todas las lesiones histéricas y actuales.

Requisitos parala renovacién:

» Res. 919/19

« Formulario receta IOMA; copia digitalizaday certificada por agente IOMA.

« Indicacion por profesiona especialista en Oncologia.

« Planillaoncoldgica.

« Historia clinica completa que incluya fecha del diagndstico, PSYECOG y tratamientos realizados con
descripcion clinica desde € inicio de la enfermedad hasta la actualidad con analisis positivos para
localmente avanzado o metéstasis.

« Estudiosiniciales y actuales o bien los actuales sempre y cuando su informe sea comparativo
respecto a los estudios iniciales a fin de evaluar |a respuesta del paciente a la terapéutica instituida.
En lo posible deben ser de la misma calidad y completos, es decir TAC/TAC, PET/PET, Centello
Oseo/Centello 6seo e incluir en todos los casos. cerebro, Torax, Abdomen y pelvis.

« Laboratorio basico que incluya: hemograma completo con recuento plaquetario, glucemia,
hepatograma compl eto, funciéon renal.

Categoria (segun disposicién de ANMAT): agente antineoplasico, anticuerpo monoclonal, inhibidor de la
dimerizacion de HER2.

N° de Disposicion de ANMAT: 8755/16



Indicacion por disposicion ANMAT : indicado en pacientes con cancer de mama HER2, positivo
metastasico o localmente recurrente irresecable, que no han recibido tratamiento precio, o cuya enfermedad
ha recurrido después de administrar terapia adyuvante.

Dosis (segun disposicion de ANMAT): 420 mg/14 ml de Pertuzumab con 440 mg de Trastuzumab polvo
concentrado.

Ajustes de dosis (segun disposicion de ANMAT): segln toxicidad.

Opciones de Drogas utiles para los casos de denegar se por linea o protocolo: procedimientos
quirdrgicos.

Otras consider aciones: Indicaciones sujetas a avances tecnol 6gicos y/o particularidades del caso.

RIBOCICLIB

Especialidad: Oncologia

Indicaciones IOMA: Estaindicado en combinacion con un inhibidor de la aromatasa para €l tratamiento
de mujeres pre/perimenopausicas 0 posmenopausicas con cancer de mama metastasico o avanzado con
positividad de receptores hormonal es para estrégeno y progesterona (RH+) y negatividad del receptor 2 del
factor de crecimiento epidérmico humano (HER 2 -) luego de una terapia endécrina.

Indicado para el tratamiento de mujeres postmenopéusicas con cancer de mama avanzado 0 metastasico con
RH positivo, HER 2-negativo, después de la progresion de la enfermedad con terapia enddcrina.

Deben hacer realizado al menos un tratamiento completo de quimioterapiay descartarse la crisis visceral.

Observaciones: son aternativas es palbociclb o ribociclb o abemaciclib

Opciones de Drogas utiles para los casos de denegar se por_linea o protocolo: Debe haber utilizado al
menos una linea con Sales de Platino, Taxanos, Antraciclinas, Gemcitabina, Tamoxifeno, Anastrozol, entre

otrosy haber fracasado en un lapso de tiempo superior a los seis ciclos completos, adyuvancia o avanzado.

Otras consider aciones: Indicaciones sujetas a avances tecnol 6gicos y/o particularidades del caso. Después
de un tratamiento completo de quimioterapiaa progresion documentada durante el tratamiento o luego de
un esguema completo de quimioterapia.

Requisitos parala solicitud:

« Res. 919/19.

« Formulario receta IOMA; copia digitalizaday certificada por agente IOMA.
« Indicacion por profesional especialista en Oncologia

« Planillaoncoldgica.

« Historia clinica completa que incluya fecha del diagnéstico, PS'ECOG y tratamientos realizados con
descripcion clinica desde € inicio de la enfermedad hasta la actualidad con analisis positivos para
localmente avanzado o metéastasis. Incluir evolucion, Performance Status, toxicidades.

« Estudiosiniciales y actuales o bien los actuales siempre y cuando su informe sea comparativo
respecto a los estudios iniciales a fin de evaluar la respuesta del paciente a la terapéutica instituida.
En lo posible deben ser de la misma calidad y completos, es decir TAC/TAC, PET/PET, Centello
Oseo/Centello 6seo e incluir en todos los casos. cerebro, Torax, Abdomen y pelvis. El informe debe



adecuarse alos criterios R.E.C.1.S.T. afin de evaluar la respuesta.

Laboratorio basico que incluya: hemograma completo con recuento plaguetario, glucemia,
hepatograma completo, funcion renal.

Diagndstico histopatol 6gico definitivo.

Dosaje de Receptores hormonales para Estrégeno y Progesterona (+).

Dosgje de Her 2 (-).

Marcadores tumorales

Debe haber utilizado a menos una linea con Sales de Platino, Taxanos, Antraciclinas, Gemcitabina,
Tamoxifeno, Anastrozol y haber fracasado en un lapso de tiempo superior a los tres ciclos completos,
en adyuvancia o avanzado.

Tratamiento mensual hasta 2 afios o progresion o toxicidad.

Requisitos parala renovacién:

Res. 919/19

Formulario receta IOMA; copia digitalizaday certificada por agente IOMA.

Indicacion por profesional especialista en Oncologia.

Planilla oncol 6gica.

Historia clinica completa que incluya fecha del diagndstico, PSYECOG y tratamientos realizados con
descripcion clinica desde € inicio de la enfermedad hasta la actualidad con analisis positivos para
localmente avanzado o metéstasis.

Estudios iniciales y actuales o bien los actuales siempre y cuando su informe sea comparativo
respecto a los estudios iniciales a fin de evaluar |a respuesta del paciente a la terapéutica instituida.
En lo posible deben ser de la misma calidad y completos, es decir TAC/TAC, PET/PET, Centello
0seo/Centello 6seo e incluir en todos |os casos. cerebro, Torax, Abdomen y pelvis.

Laboratorio bésico que incluya: hemograma completo con recuento plaquetario, glucemia,
hepatograma compl eto, funciéon renal.

Categoria (segun la disposicion de ANMAT): farmaco antineoplasico, Inhibidor directo de las quinasas

dependientes de ciclinas.

N° de Disposicion de ANMAT: 6728/19; 10920/17; 0863/19

Indicacion por disposicion:

Esta indicado en combinacién con un inhibidor de la aromatasa para € tratamiento de mujeres
pre/perimenopausi cas 0 posmenopausicas con cancer de mama metastasico 0 avanzado con
positividad de receptores hormonales (RH+) y negatividad del receptor 2 del factor de crecimiento
epidérmico humano (HER 2 -) como terapia endécrina inicial.

Indicado para el tratamiento de mujeres postmenopausicas con cancer de mama avanzado o
metastésico con RH-positivo, HER 2-negativo, como terapia endécrinainicial o después de la
progresion de la enfermedad con terapia endocrina

Dosis (segun disposicion de ANMAT): 600 mg unico diario administrado por via oral durante 21 dias
consecutivos, seguido de 7 dias sin tratamiento para completar un ciclo de 28 dias. En caso de intolerancia o
toxicidad, debe suspenderse.

Dosis habitual: de 600 mg/dia.

Ajustes de dosis (segun disposicion de ANMAT): segun toxicidad
Marcador especifico: Ca de mama: Ca 15-3.



Otras consideraciones: Indicaciones sujetas a avances tecnol 6gicos y/o particul aridades del caso.

TRAMETINIB

Especialidad: Oncologia

Indicaciones IOMA : melanoma metastasico o no resecable con mutaciones BRAF V600 E o V600K
monoterapia o en combinacion con dabrafenib.

Requisitos parala solicitud:

Res. 919/19.

Formulario receta IOMA; copiadigitalizaday certificada por agente IOMA.
Indicacion por profesional especialista en Oncologia.

Planilla oncol 6gica.

Historia clinica completa que incluya fecha del diagnostico, PSYECOG y tratamientos realizados con
descripcién clinica desde €l inicio de la enfermedad hasta la actualidad con andlisis positivos para
localmente avanzado o metéstasis. Incluir evolucion, Performance Status, toxicidades.

Estudios iniciales y actuales o bien los actuales siempre y cuando su informe sea comparativo
respecto a los estudios iniciales a fin de evaluar la respuesta del paciente a la terapéutica instituida.
En lo posible deben ser de la misma calidad y completos, es decir TAC/TAC, PET/PET, Centello
0seo/Centello 6seo e incluir en todos |os casos. cerebro, Torax, Abdomen y pelvis. El informe debe
adecuarse a los criterios R.E.C.I.S.T. afin de evaluar la respuesta. En aquellos pacientes que se esté
tratando una lesién cutanea ya sea primaria o secundaria, debe adjuntar registro fotografico de las
mismas.

Laboratorio bésico que incluya: hemograma completo con recuento plaquetario, glucemia,
hepatograma completo, funcion renal.

Test de embarazo negativo realizado dentro de los 7 dias anteriores al comienzo del tratamiento.
Test de embarazo negativo mensua durante el tratamiento.

Anatomia patol 6gica definitiva.

Fotografias de todas las lesiones histéricas y actuales.

Requisitos parala renovacion:

Res. 919/19

Formulario receta IOMA; copia digitalizaday certificada por agente IOMA.

Indicacion por profesiona especialista en Oncologia

Planilla oncol bgica.

Historia clinica completa que incluya fecha del diagndstico, PSYECOG y tratamientos realizados con
descripcion clinica desde € inicio de la enfermedad hasta la actualidad con analisis positivos para
localmente avanzado o metéstasis.

Estudios iniciales y actuales o bien los actuales siempre y cuando su informe sea comparativo
respecto a los estudios iniciales a fin de evaluar la respuesta del paciente a la terapéutica instituida.
En lo posible deben ser de la misma calidad y completos, es decir TAC/TAC, PET/PET, Centello
0seo/Centello éseo e incluir en todos los casos: cerebro, Térax, Abdomen y pelvis.

Laboratorio béasico que incluya: hemograma completo con recuento plaguetario, glucemia,
hepatograma completo, funcion renal.



Categoria (segun disposicion de ANMAT): Antineoplésico.

N° de Disposicion de ANMAT: 12611/16

Indicacion por disposicion: Esun inhibidor de la quinasaindicado como agente Unico y en combinacion
con dabrafenib, para el tratamiento de pacientes con melanoma metastasico 0 no resecable con mutaciones
BRAF V600 E o V600K.

Dosis (segun disposicion de ANMAT): 2 mg una vez por dia.
Ajustes de dosis (segun disposicion de ANMAT): segun toxicidad.

Opciones de Drogas utiles para los casos de denegar se por linea o protocolo: podria ser candidato a
procedimientos quirdrgicos o también a dacarbazina o ipilimumab

Otras consider aciones: Indicaciones sujetas a avances tecnol 6gicos y/o particularidades del caso. Después
de un tratamiento completo de quimioterapia a progresion documentada durante el tratamiento o luego de
un esguema completo de quimioterapia.

VISMODEGIB

Especialidad: Oncologia

Indicaciones IOMA: Carcinoma de células basal es metastasicas y/o |localmente avanzados, en pacientes
adultos, en los que se encuentra contraindicada la cirugia o terapia radiante (es contraindicada o

inadecuada ante al menos fallos de tratamientos SACAR.)

Requisitos parala solicitud:

+ Res. 919/19.

« Formulario receta IOMA; copiadigitalizaday certificada por agente IOMA.
« Indicacion por profesiona especialista en Oncologia.

« Planillaoncologica.

« Historia clinica completa que incluya fecha del diagnéstico, PS'ECOG y tratamientos realizados con
descripcién clinica desde €l inicio de la enfermedad hasta la actualidad con andlisis positivos para
localmente avanzado o metéstasis. Incluir evolucion, Performance Status, toxicidades.

« Estudiosinicialesy actuales o bien los actuales siempre y cuando su informe sea comparativo
respecto a los estudios iniciales a fin de evaluar la respuesta del paciente a la terapéutica instituida.
En lo posible deben ser de la misma calidad y completos, es decir TAC/TAC, PET/PET, Centello
0seo/Centello 6seo e incluir en todos |os casos. cerebro, Torax, Abdomen y pelvis. El informe debe
adecuarse a los criterios R.E.C.I.S.T. afin de evaluar larespuesta. En aquellos pacientes que se esté
tratando una lesién cutanea ya sea primaria o secundaria, debe adjuntar registro fotografico de las
mismas.

« Laboratorio basico que incluya: hemograma completo con recuento plaquetario, glucemia,
hepatograma completo, funcion renal.

« Test de embarazo negativo realizado dentro de los 7 dias anteriores a comienzo del tratamiento.

» Test de embarazo negativo mensual durante el tratamiento.

« Anatomia patol 6gica definitiva.

« Fotografias de todas las lesiones histéricas y actuales.



Requisitos parala renovacion:

» Res. 919/19

« Formulario receta IOMA; copia digitalizaday certificada por agente IOMA.

« Indicacion por profesional especialista en Oncologia

« Planillaoncologica.

« Historia clinica completa que incluya fecha del diagnéstico, PS'ECOG y tratamientos realizados con
descripcién clinica desde € inicio de la enfermedad hasta la actualidad con analisis positivos para
localmente avanzado o metéstasis.

« Estudiosiniciales y actuales o bien los actuales siempre y cuando su informe sea comparativo
respecto a los estudios iniciales a fin de evaluar la respuesta del paciente a la terapéutica instituida.
En lo posible deben ser de la misma calidad y completos, es decir TAC/TAC, PET/PET, Centello
0seo/Centello 6seo e incluir en todos |os casos: cerebro, Torax, Abdomen y pelvis.

« Laboratorio basico que incluya: hemograma completo con recuento plaquetario, glucemia,
hepatograma completo, funcion renal.

Categoria (segun disposicion de ANMAT): Antineoplésico.
N° de Disposicion de ANMAT: 2387/15

Indicacion por disposicion ANMAT : Carcinoma de células basales metastésicas y/o localmente
avanzados, en pacientes adultos, en los que cirugia o terapia es inadecuada.

Dosis (segun disposicion de ANMAT): 150 mg 1 vez por dia por un tiempo de 6-8 meses.
Ajustes de dosis (segun disposicion de ANMAT): segun toxicidad.

Opciones de Drogas utiles para los casos de denegar se por_linea o protocolo: procedimientos
quirdrgicos.

Otras consideraciones: Indicaciones sujetas a avances tecnol 6gicos y/o particul aridades del caso.

Homero Federico Giles
Presidente

Instituto de Obra Médico Asistencial
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