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ABIRATERONE

Medicamentos:

Abiraterone Acetate

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a) cancer de prostata metastasico resistente a
castracion, b) cancer de prostata metastasico de alto riesgo sensitivo a castracion, 2) Prescrito en
combinacion con prednisone.

Restriccion de edad: 18 afios o mayor.
Restricciones de prescripcién: 1) Oncélogo, 2) Hematélogo, 3) Urélogo.
Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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ACNE PRODUCTS

Medicamentos:
Adapalene-Benzoyl Peroxide
Tretinoin

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: Propdsitos estéticos.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: acné vulgar.
Restriccion de edad: N/A

Restricciones de prescripcion: N/A

Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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ACTIMMUNE

Medicamentos:

Actimmune

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Documente uno de los siguientes: a. Enfermedad
Granulomatosa Cronica O b. Osteopetrosis Maligna Severa.

Restriccion de edad: N/A

Restricciones de prescripcion: 1) Endocrindlogo, 2) Ortopeda, 3) Hematologo, 4) Oncélogo, 5)
Especialista en enfermedades infecciosas, 6) Reumatologo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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ADEFOVIR

Medicamentos:

Adefovir Dipivoxil

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusiéon: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: Hepatitis B crénica, 2) Documente lo siguiente: a.
Prueba positiva para el antigeno de superficie de la Hepatitis B (HBsAQ), b. niveles séricos de
aminotransferasas.

Restriccion de edad: 12 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcién: 1) Gastroenterélogo, 2) Infectélogo, 3) Hepatdlogo.
Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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ADEMPAS

Medicamentos:
Adempas

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Embarazo, 2) Co-administracion con nitratos o donantes de 6xido nitrico
(tales como nitrito de amilo) en cualquier presentacion, 3) Administracion concomitante con
inhibidores de fosfodiesterasa (PDE), incluyendo inhibidores PDE-5 especificos (tales como
sildenafil) o inhibidores PDE no especificos (tales como teofilina), 4) Uso concomitante de otros
estimuladores de guanilato ciclasa soluble (sGC). 5) Hipertension pulmonar asociada con heumonias
intersticiales idiopaticas (PH-11P).

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a. Hipertension Arterial Pulmonar grupo 1, segun la
clasificacion de la OMS O b. Hipertension Pulmonar Tromboembdlica Cronica (HPTEC) grupo 4,
segun la clasificacion de la OMS, persistente/recurrente, 2) Documente lo siguiente: Resultados de
cateterismo cardiaco. a. Presién media de la arteria pulmonar mayor que o igual a 25 mmHg O, b.
Presién capilar pulmonar en cufia menor que o igual a 15 mmHg, 3) Para Hipertension Pulmonar
Tromboembdlica Cronica (HPTEC) grupo 4, segun la clasificacion de la OMS, persistente/recurrente:
no se requieren prerrequisitos.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Neumologo, 2) Cardiologo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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AFINITOR

Medicamentos:
Afinitor Disperz
Everolimus

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a. cancer de seno avanzado, b. tumores
neuroendocrinos localmente avanzados o metastasicos de origen pancreético, gastrointestinal o
pulmon, c. carcinoma de células renales avanzado, d. angiomiolipoma renal y TSC, e. astrocitoma
subependimario de células gigantes y TSC O f. convulsiones de inicio parcial asociadas a TSC, 2)
Para cancer de seno avanzado, documente lo siguiente: a. paciente es posmenopausica, b. la etapa
del cancer de seno, c. resultados positivos del receptor de hormona, d. resultado negativo para
HERZ2, e. fallo a tratamiento a letrozole o anastrozole, f. prescrito en combinacion con exemestane,
3) Para tumores neuroendocrinos localmente avanzados o metastasicos: documente que la
enfermedad es irresecable, 4) Para carcinoma de células renales avanzado: Documente fallo de
tratamiento con sunitinib o sorafenib, 5) Para angiomiolipoma renal y TSC: a. Documente que el
paciente no requiere cirugia inmediata, 6) Para Astrocitoma Subependimario de Células Gigantes y
TSC: Documente lo siguiente: a. Paciente no es candidato a reseccion quirdrgica curativa.

Restriccion de edad: N/A
Restricciones de prescripcién: 1) Hematélogo, 2) Oncélogo, 3) Urélogo, 4) Neurélogo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: Afinitor Disperz esté indicado SOLAMENTE para el tratamiento de pacientes con
astrocitoma subependimario de células gigantes y TSC Y convulsiones de inicio parcial asociadas a
TSC.

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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ALECENSA

Medicamentos:
Alecensa
Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: cancer pulmonar de células no-pequefias (NSCLC)
metastasico, positivo a cinasa del linfoma anaplasico (ALK).

Restriccion de edad: 18 afios de edad y mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Oncologo, 2) Neumélogo, 3) Hematdlogo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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ALPHA 1-PROTEINASE INHIBITOR, HUMAN 50 MG/ML

Medicamentos:
Prolastin-C

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Deficiencia de inmunoglobulina A (IgA) con anticuerpos contra IgA. 2)
Enfermedad hepatica asociada a alfa-1-proteinasa.

Informacién médica requerida: 1) Niveles séricos de alfa-1-antitripsina (AAT) (menor que 11
mcmol/L, 2) Niveles de FEV1 menor que 80%, 3) Proveer fechas de vacunacién contra Hepatitis B.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcién: 1) Especialista en desérdenes metabdlicos o genéticos, 2)
Neumalogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: Evaluacion Parte D vs. Parte B también aplica. (*)

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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ALUNBRIG

Medicamentos:
Alunbrig
Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: cancer pulmonar de células no-pequefias (NSCLC)
metastasico, positivo a cinasa del linfoma anaplasico (ALK).

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Oncologo, 2) Hematélogo, 3) Neumdlogo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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ANABOLIC STEROIDS

Medicamentos:

Oxandrolone

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: 1) Conocimiento o sospecha de nefrosis (fase nefrotica de la nefritis). 2)
Conocimiento o sospecha de hipercalcemia. 3) Conocimiento o sospecha de carcinoma de mama en
féminas con hipercalcemia. 4) Conocimiento o sospecha de carcinoma de la prostata o0 de mama en
pacientes masculinos. 5) Embarazo.

Informacién médica requerida: N/A

Restriccion de edad: N/A

Restricciones de prescripcion: N/A

Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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ARANESP

Medicamentos:
Aranesp (Albumin Free)

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusidn: 1) Hipertension descontrolada, 2) Aplasia eritrocitaria pura (PRCA) que
comienza luego de tratamiento con Aranesp u otros medicamentos de proteina eritropoyetina.

Informacidén médica requerida: 1) Prescripcion inicial: a. Hgb es menor que 10 g/dL, b. CBC, c.
Capacidad total de fijacion de hierro, d. Niveles de hierro, e. Niveles de Ferritina, f. Nivel de Vitamina
B12, g. Nivel de Folato, h. Creatinina sérica, i. BUN. 2) Para reautorizaciones: a. Paciente que recibi6
eritropoyetina en mes previo: un aumento en la Hgb de al menos 1 g/dL después de al menos 12
semanas de terapia, b. Documentacion de reservas de hierro adecuadas. Reservas adecuadas de
hierro: ferritina sérica es de al menos 100 mg/mL o la saturaciéon de transferrina es de al menos 20%.

Restriccion de edad: N/A
Restricciones de prescripcion: 1) Nefrélogo 2) Hematologo 3) Oncélogo.
Duracion de cubierta: 12 semanas.

Otros criterios: 1) Evaluacion Parte D vs. Parte B también aplica. (*)

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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ARCALYST

Medicamentos:
Arcalyst

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: A) Paciente tiene un diagndéstico de sindromes
periodicos asociados a la criopirina (CAPS), incluyendo el sindrome autoinflamatorio familiar por frio
(FCAS) y sindrome de Muckle-Wells (MWS), o B) Mantenimiento de la remision de la deficiencia del
antagonista del receptor de la interleucina 1 (DIRA) en pacientes adultos y pediatricos con un peso
minimo de 10 kg, o C) Tratamiento de la pericarditis recurrente (PR) y reduccion del riesgo de
recurrencia, 2) Proveer anualmente, resultados negativos de prueba cutanea de tuberculosis (TB).
Para TB positiva latente, el paciente debe haber completado o recibe tratamiento para Infeccién de
Tuberculosis Latente previo al inicio con Arcalyst. 3) Para pacientes pediatricos: peso corporal actual
(dosificacién basada en peso).

Restriccion de edad: 1) Para CAPS, incluidos FCAS y MWS, y PR: 12 afios de edad o mayor, 2)
Para DIRA: adultos y pacientes pediatricos que pesen al menos 10 kg.

Restricciones de prescripcion: 1) Reumatologo, 2) Inmundlogo, 3) Genetista, 4) Dermatélogo, y 5)
Cardiologo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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AYVAKIT

Medicamentos:

Ayvakit

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: A) Tumor del estroma gastrointestinal metastasico o
irresecable (GIST), o B) Tratamiento de mastocitosis sistémica avanzada (AdvSM), incluidos
pacientes con mastocitosis sistémica agresiva (ASM), mastocitosis sistémica con neoplasia
hematolégica asociada (SM-AHN) y leucemia de mastocitos (MCL). 2) Para GIST, documente:
mutacion del exén 18 del receptor alfa del factor de crecimiento derivado de plaquetas (PDGFRA),
incluidas las mutaciones PDGFRA D842V.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Para GIST: Hematdlogo/Oncologo. 2) Para AdvSM (ASM,
SMAHN, MCL): A) Alergista, B) Hematélogo/Oncologo o C) Inmundlogo.

Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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BALVERSA

Medicamentos:

Balversa

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: carcinoma urotelial localmente avanzado o
metastatico, 2) Documente alteraciones genéticas susceptibles a FGFR3 o FGFR2 segun detectado
por una prueba aprobada por la FDA, 3) Documente si el paciente progresé durante o luego de al
menos una linea previa de quimioterapia que contenga platino, incluso dentro de los 12 meses de
una quimioterapia neoadyuvante o adyuvante que contenga platino.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Oncologo, 2) Urdlogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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BENLYSTA

Medicamentos:

Benlysta

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a) Lupus Eritematoso Sistémico (LES), b) Nefritis
lUpica activa. 2) Para LES: prueba positiva de auto-anticuerpos (anticuerpo antinuclear [AAN]). 3)
Para nefritis lUpica: recetado en combinacion con la terapia estandar.

Restriccion de edad: 5 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcién: 1) Nefrélogo o 2) Reumatdlogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: Evaluacion Parte D vs. Parte B también aplica. (*)

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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BOSULIF

Medicamentos:

Bosulif

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: Leucemia mieloide cronica Filadelfia positivo, 2)
Para Ph+ CML crénica, acelerada o fase blastica, documente lo siguiente: a. resultados positivos
para cromosoma Filadelfia, b. fase de la enfermedad, c. resistencia/ intolerancia a terapia previa, 3)
Para leucemia mieloide cronica (CML) Ph+ en fase cronica recientemente diagnosticada: a.
resultados positivos para cromosoma Filadelfia.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Hematologo, 2) Oncologo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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BRAFTOVI

Medicamentos:

Braftovi

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a) melanoma irresecable o metastasico, b) cancer
colorrectal metastasico (CCR), 2) Para melanoma irresecable o metastasico: a) Prueba positiva a
mutacion BRAF V600E o V600K, b) Binimetinib en combinacién con encorafenib, 3) Para cancer

colorrectal metastasico (CCR): a) Prueba de mutacion BRAF V600E, b) Utilizado en combinacion con
cetuximab, c) Documente terapia previa.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcién: 1) Oncélogo, 2) Dermatdlogo.
Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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BRUKINSA

Medicamentos:
Brukinsa

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacion médica requerida: 1) Diagnostico: A) Tratamiento del linfoma de células del manto
(LCM) en pacientes que han recibido al menos una terapia previa, B) Tratamiento de la
macroglobulinemia de Waldenstrom (MW), o C) Tratamiento del linfoma de zona marginal (MZL)
recidivante o refractario que hayan recibido al menos un régimen basado en anti-CD20 (por ejemplo,
obinutuzumab, ofatumumab, rituximab, etc.).

Restriccion de edad: 18 afios de edad y mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Oncologo, 2) Hematélogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: 1) Para LCM y MZL: Validar que el régimen de tratamiento previo cumpla con las
recomendaciones de las guias mas actualizadas de NCCN.

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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CABOMETYX

Medicamentos:
Cabometyx

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagnostico documentado: a) Carcinoma de células renales
avanzado (RCC), b) Carcinoma hepatocelular (HCC), c) Tratamiento del cancer de tiroides
diferenciado (DTC) localmente avanzado o metastasico. 2) Para el RCC: i) prescrito como
monoterapia o ii) prescrito en combinacion con nivolumab como tratamiento de primera linea, 3) Para
HCC: documente que el paciente ha sido tratado previamente con sorafenib. 4) Para DTC: paciente
ha progresado después de una terapia previa dirigida a VEGFR [p. €j., Lenvima (Lenvatinib),
Nexavar (sorafenib), etc.] y es refractario al yodo radiactivo o no es elegible.

Restriccion de edad: 1) Para DTC: 12 afios de edad o mayor. 2) Para todas las demas
indicaciones: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Oncologo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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CALQUENCE

Medicamentos:

Calguence

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a. linfoma de células del manto (LCM), b. leucemia
linfocitica crénica (CLL), o c. linfoma linfocitico pequefio (SLL), 2) Para LCM: Documente uno 0 mas
tratamientos previos.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Oncologo, 2) Hematologo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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CAPRELSA

Medicamentos:

Caprelsa

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Pacientes con sindrome congénito de QT largo, 2) Pacientes con
hipocalcemia, hipopotasemia e hipomagnesemia.

Informacidén médica requerida: 1) Diagndstico: cancer medular de tiroides localmente avanzado o
metastasico, 2) Documente: a. enfermedad es irresecable y b. resultados de CMP.

Restriccion de edad: 18 afios o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Hemat6logo/Oncoélogo, 2) Endocrinélogo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: Para hipocalcemia (valores normales son 4.5 a 5.5 mEq/L), hipopotasemia (valores
normales son 3.5 a 5.3 mEg/L), hipomagnesemia (valores normales son 1.5 a 2.5 mEq/L).

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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CARBAGLU

Medicamentos:

Carbaglu

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusiéon: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a) Terapia adjunta para el tratamiento de
hiperamonemia aguda debido a la deficiencia de la enzima hepatica N-acetylglutamate synthase
(NAGS), b) Terapia de mantenimiento para el tratamiento de hiperamonemia crénica debido a la
deficiencia de la enzima hepéatica N-acetylglutamate synthase (NAGS), c) Terapia complementaria
estandar de cuidado para el tratamiento de la hiperamonemia aguda debido a acidemia propidnica
(PA) o acidemia metilmal6nica (MMA). 2) Niveles de amonio en plasma (Rango normal 10 a 80
mcg/dL).

Restriccion de edad: N/A
Restricciones de prescripcion: 1) Genetista, 2) Médico experimentado en desérdenes metabdlicos.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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CAYSTON

Medicamentos:

Cayston

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusiéon: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico de fibrosis quistica por pseudomonas aeruginosa en
los pulmones, 2) Resultados de cultivo, 3) FEV1 debe ser mayor que 25% o0 menor que 75% de lo
predicho.

Restriccion de edad: 7 afios de edad y mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Neumologo, 2) Especialista en enfermedades infecciosas.
Duracion de cubierta: 6 meses.

Otros criterios: La dosis recomendada de Cayston para adultos y pacientes pediatricos de 7 afios
de edad y mayores es un vial de un solo uso (75 mg de aztreonam) reconstituido con 1 mL de
diluyente estéril administrado 3 veces al dia durante un curso de 28 dias (seguido por 28 dias fuera
de la terapia con Cayston).

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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CHANTIX

Medicamentos:

Chantix

Chantix Continuing Month Pak
Chantix Starting Month Pak

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Documente: uso previsto como parte del tratamiento para dejar
de fumar, 2) Para renovaciones, proporcione una justificacion médica que indique: a) que el paciente
no dejo de fumar con éxito durante el tratamiento previo por razones distintas de la intolerabilidad de
los eventos adversos, o0 b) paciente recay6 después del tratamiento.

Restriccion de edad: 17 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: N/A

Duracion de cubierta: 6 meses.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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COMETRIQ

Medicamentos:

Cometrig 100 mg Daily Dose
Cometriq 140 mg Daily Dose
Cometriq 60 mg Daily Dose

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacion médica requerida: 1) Diagnostico: cdncer medular de tiroides metastasico.
Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Hematologo, 2) Oncologo.

Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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COPIKTRA

Medicamentos:

Copiktra

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagnadstico: a) linfoma folicular en recaida (FL), b) leucemia
linfocitica crénica (CLL), o c) linfoma linfocitico pequefio (SLL), 2) Recibié 2 o0 mas terapias
sistémicas previas.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Oncologo, 2) Hematologo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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CORLANOR

Medicamentos:
Corlanor

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Ritmo cardiaco es mantenido exclusivamente por un marcapasos, 2)
Hipotension severa (presion sanguinea menor que 90/50 mmHg), 3) Insuficiencia hepatica severa
(Child-Pugh Clase C), 4) En combinacion con inhibidores potentes del citocromo CYP3A4.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico de: a) insuficiencia cardiaca cronica sintomatica
(clase 1I-1V segun clasificacion de la NYHA), b) insuficiencia cardiaca sintoméatica estable debido a
miocardiopatia dilatada, 2) Para adultos con insuficiencia cardiaca cronica sintomatica: a) Se
proporciona documentacion de que el miembro tiene ritmo sinusal normal, b) Latidos del corazén en
reposo iguales o mayores de 70 latidos por minuto 0 mas, c¢) Fraccion de eyeccién del ventriculo
izquierdo (LVEF) igual a o menor que 35%, d) Paciente est4 en dosis maximas toleradas de beta-
bloqueadores (ej. carvedilol, metoprolol succinate, bisoprolol) o tiene una contraindicacion a beta-
bloqueadores.

Restriccion de edad: 6 meses de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Cardiologo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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COTELLIC

Medicamentos:

Cotellic

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Pacientes con melanoma BRAF de tipo salvaje.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: Melanoma irresecable o metastasico, 2) Prueba
positiva a mutacion BRAF V600E o V600K, 3) Cotellic sera utilizado en combinacion con
vemurafenib, 4) Prueba de funcion hepatica: No mas de 3 veces el limite superior de lo normal.
Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Oncologo, 2) Hematologo.

Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: 1) La seguridad de COTELLIC no ha sido establecida en pacientes con un nivel de

referencia de LVEF que esté por debajo del limite inferior normal (LLN) institucional o por debajo del
50%.

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.

TSA 2022 Formulario Platino — Criterios de Pre-Autorizacion Pagina 29 de 228
Actualizado 2/2022



CRESEMBA

Medicamentos:

Cresemba

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Coadministracion con inhibidores potentes de CYP3A4, tales como
ketoconazole o dosis altas de ritonavir, 2) Coadministracion con inductores potentes de CYP3A4,

tales como rifampin, carbamazepine o barbitlricos de larga duracion.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: aspergilosis invasiva o mucormicosis, 2) Prueba de
funcién hepética: No mas de 3 veces el limite superior de lo normal.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcién: 1) Infectélogo.
Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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CYSTAGON

Medicamentos:

Cystagon

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: cistinosis nefropatica.

Restriccion de edad: N/A

Restricciones de prescripcion: 1) Nefrélogo, 2) Nefrélogo pediatrico, 3) Genetista, 4) Especialista
en desordenes metabdlicos o genéticos.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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CYSTARAN

Medicamentos:

Cystaran

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusiéon: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: acumulacion de cristales de cistina corneal en
pacientes con cistinosis.

Restriccion de edad: N/A

Restricciones de prescripcion: 1) Oftalmologo, 2) Especialista en desérdenes metabdlicos o
genéticos.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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DALFAMPRIDINE

Medicamentos:
Dalfampridine ER

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Historial de convulsiones, 2) Insuficiencia renal moderada o severa (CrCl
menor que 50ml/min).

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: Esclerosis Multiple, 2) Depuracion de Creatinina
mayor que 50ml/min.

Restriccion de edad: 18 afios o mayor.
Restricciones de prescripcion: Neurdlogo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.

TSA 2022 Formulario Platino — Criterios de Pre-Autorizacion Pagina 33 de 228
Actualizado 2/2022



DAURISMO

Medicamentos:

Daurismo

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a) Leucemia mieloide aguda (AML) recientemente
diagnosticada, 2) Debe ser utilizado en combinacion con cytarabine en dosis bajas, 3) Para
pacientes de 75 afios de edad o mayores: No se requiere informacion adicional. Para pacientes
menores de 75 afos: se debe proporcionar documentacion de comorbilidades que impidan el uso de
quimioterapia de induccién intensiva.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Hematologo, 2) Oncoélogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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DEFERASIROX

Medicamentos:
Deferasirox
Deferasirox Granules

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusioén: 1) Depuracion de Creatinina (CRCL) menor que 40 mL/min, 2) Insuficiencia
hepética severa, 3) Conteo de plaquetas menor que 50,000/mcL, 4) Paciente con un estado de
desempefio pobre y sindrome mielodisplasico de alto riesgo (MDS) o neoplasias malignas
avanzadas.

Informacién médica requerida: 1) Diagnéstico: a) sobrecarga crénica de hierro debido a
transfusiones de sangre, b) sobrecarga cronica de hierro en pacientes con sindromes de talasemia
no dependiente de transfusiones (NTDT), 2) Depuracion de Creatinina (CRCL) mayor que 40
mL/min, 3) Documente falta de insuficiencia hepatica severa, 4) Prueba de bilirrubina como evidencia
de que el nivel de bilirrubina se midié antes del inicio del tratamiento, 5) Plaquetas mayor a 50,
000/mcL.

Restriccion de edad: 1) Para sobrecarga crénica de hierro debido a transfusiones de sangre: 2
afios y mayor, 2) Para sobrecarga cronica de hierro con NTDT: 10 afios de edad y mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Hematélogo, 2) Oncoélogo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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DROXIDOPA

Medicamentos:

Droxidopa

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: Mareos ortostaticos, aturdimiento, o la sensaciéon de
gue esta a punto de desmayarse en pacientes adultos con hipotension ortostatica neurogénica
sintomatica causada por fallo autonémico primario (enfermedad de Parkinson, atrofia sistémica
multiple y fallo autonémico puro), deficiencia de dopamina beta-hidroxilasa y neuropatia autonémica
no-diabética.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Cardiologo, 2) Neurdélogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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EMGALITY

Medicamentos:
Emgality
Emgality (300 MG Dose)

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: A) Tratamiento preventivo de la migrafia, o B)
Tratamiento de la cefalea en racimo episédica. 2) Documente: A) Fracaso terapéutico,
contraindicacion o intolerancia a 2 o més tratamientos preventivos (por ejemplo, divalproex,
propranolol, topiramate, etc.) Y B) Para la indicacion de tratamiento preventivo de la migrafia,
unicamente: 4 o mas dias de migrafia al mes.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Internista, 2) Neurdlogo, 3) Especialista en dolor de cabeza, 4)
Especialista en dolor.

Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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ENBREL

Medicamentos:
Enbrel

Enbrel Mini
Enbrel SureClick

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico, 2) Para artritis reumatoide y artritis idiopatica juvenil
poliarticular (PJIA) documente: enfermedad es moderada a severa, 3) Para psoriasis en placa (PSO)
documente: 5% BSA o &reas cruciales del cuerpo tales como las manos, pies, cara o genitales, 4)
Para espondilitis anquilosante: Respuesta inadecuada a al menos 2 NSAIDs, 5) Resultado de prueba
de tuberculosis latente. Si es positivo, debe estar en tratamiento. Resultado de tuberculosis debe
tener una fecha menor de 12 meses previos a la solicitud, 6) Artritis psoriasica: no se requiere
informacion médica adicional.

Restriccion de edad: 1) PJIA: 2 afios de edad o mayor, 2) PSO: 4 afios de edad o mayor, 3) Para
todas las demas indicaciones: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Dermatdlogo, 2) Reumatologo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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ENTECAVIR

Medicamentos:
Baraclude
Entecavir

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagnadstico: Infeccion crénica por el virus de la Hepatitis B, 2)
Documente lo siguiente: a. Antigeno de superficie de la Hepatitis B (HBsAQ), b. Prueba de funcion
hepatica: No més de 3 veces el limite superior de lo normal.

Restriccion de edad: 2 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcién: 1) Gastroenterélogo, 2) Infectélogo, 3) Hepatdlogo.

Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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ENTRESTO

Medicamentos:

Entresto

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: Historial de angioedema relacionado a terapia previa de inhibidores ECA o
BRA.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: A) Para reducir el riesgo de muerte cardiovascular y
hospitalizacion por insuficiencia cardiaca en pacientes adultos con insuficiencia cardiaca crénica, o
B) para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca sintoméatica con disfuncion sistélica del ventriculo
izquierdo.

Restriccion de edad: 1 afio de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Cardiologo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: Si utiliza actualmente en un inhibidor ECA o BRA, Entresto los remplazara.

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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EPIDIOLEX

Medicamentos:

Epidiolex

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Hipersensibilidad al canabidiol o cualquiera de los ingredientes de
Epidiolex.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: convulsiones asociadas con el sindrome de
Lennox-Gastaut, sindrome de Dravet o complejo de esclerosis tuberosa. 2) Documente: peso
corporal actual del paciente (dosificacion basada en peso).

Restriccion de edad: 1 afio de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: Neurdlogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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EPO

Medicamentos:
Procrit
Retacrit

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusidn: 1) Hipertension descontrolada.

Informacién médica requerida: 1) Documente lo siguiente: a. diagnoéstico de anemia O b. reduccién
de transfusiones alogénicas de CRS en pacientes sometidos a cirugia electiva, no cardiaca, no
vascular, 2) Para tratamiento de anemia documente la causa: a. CKD, b. zidovudine en pacientes
afectados con VIH, O c. quimioterapia mielosupresora, 3) Para prescripcion inicial en diagnéstico de
anemia: a. Hgb es menor que 10 g/dL, 4) Para anemia asociada a zidovudine en pacientes con VIH:
a. Uso concomitante con Zidovudine en una dosis maxima de 4200 mg/semana, 5) Para reduccion
de transfusiones alogénicas de células rojas sanguineas en pacientes sometidos a cirugia electiva
no cardiaca, no vascular documente: a. Niveles de Hgb deben ser mayor que 10 y menor o igual a
13 g/dL Y b. paciente tiene un alto riesgo de pérdida de sangre perioperatoria Y c. tipo de cirugia, 6)
Para renovaciones: a. Paciente que recibi6 eritropoyetina en mes previo: un aumento en Hgb de al
menos 1 g/dL después de al menos 12 semanas de terapia, b. Documentacion de reservas de hierro
adecuadas. Reservas adecuadas de hierro: ferritina sérica es al menos 100 mg/mL o la saturacion
de transferrina es al menos 20%.

Restriccion de edad: N/A
Restricciones de prescripcion: N/A
Duracion de cubierta: 12 semanas.

Otros criterios: 1) Evaluacion Parte D vs. Parte B también aplica. (*)

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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ERIVEDGE

Medicamentos:

Erivedge

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Embarazo.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a. Carcinoma basocelular metastasico (BCC) O, b.
BCC localmente avanzado que recidivé luego de la cirugia o el paciente no es candidato a radiacion
o cirugia. 2) Documente lo siguiente: a. paciente recidivé luego de la cirugia O b. paciente no es un

candidato para radiacion o cirugia, 3) Afirmacién de embarazo negativa.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcién: 1) Hematélogo, 2) Oncélogo, 3) Dermatélogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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ERLEADA

Medicamentos:

Erleada

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a) cancer de prostata metastasico sensible a la
castracion, b) cancer de préstata no metastasico resistente a castracion (NM-CRPC), 2) Documente:
Paciente esta recibiendo un analogo de la hormona liberadora de gonadotropina (GnRH)
concurrentemente o tuvo una orquiectomia bilateral.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Oncologo, 2) Urdlogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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ERLOTINIB

Medicamentos:
Erlotinib HCI

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusién: 1) Pacientes en quimioterapia basada en platino.

Informacidén médica requerida: 1) Diagndstico: a. cancer pulmonar de células no pequefas
(NSCLC) metastasico o localmente avanzado O b. cancer pancreatico localmente avanzado o
metastasico, 2) NSCLC metastasico o localmente avanzado: a. Para tratamiento de primera linea
documente: resultados para supresion del exén 19 EGFR o mutaciones de sustitucion del exon 21
L858R, b. Para pacientes previamente tratados documente: fallo a al menos un régimen previo de
quimioterapia, c. Para tratamiento de mantenimiento documente: a. finalizacion de cuatros ciclos de
quimioterapia de primera linea basada en platino sin progreso de la enfermedad Y b. erlotinib se
utilizard como monoterapia, 3) Para cancer pancreatico metastasico documente: a. enfermedad es
irresecable Y b. prescrito en combinacion con gemcitabine.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Oncologo.
Duracioén de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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ESBRIET

Medicamentos:
Esbriet

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacidén médica requerida: 1) Diagndstico de Fibrosis Pulmonar Idiopatica.
Restriccion de edad: 18 afios o mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Neumologo.

Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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EXKIVITY*

Medicamentos:

Exkivity

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacion médica requerida: 1) Diagnostico: tratamiento del cancer de pulmén de células no
pequefias (CPCNP) localmente avanzado o metastasico con mutaciones de insercion en el exén 20
del receptor del factor de crecimiento epidérmico (EGFR). 2) Documente: A) Evidencia de mutacion
de insercion del exon 20 del receptor del factor de crecimiento epidérmico (EGFR) confirmada, y B)
Fallo terapéutico con quimioterapia basada en platino (por ejemplo, carboplatin, cisplatin, etc.).
Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcién: 1) Hemat6logo/Oncdlogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

* Pendiente a revision de CMS

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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FARYDAK

Medicamentos:

Farydak

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagnostico: Mieloma mdltiple, 2) Documente lo siguiente: a.
prescrito en combinacion con bortezomib y dexamethasone, b. paciente ha recibido al menos 2
regimenes previos, incluyendo Bortezomib y un agente inmunomodulador (ej. thalomid y
pomalidomide).

Restriccion de edad: 18 afios o mayor.

Restricciones de prescripcién: 1) Oncélogo 2) Hematdlogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: Terapia serd descontinuada luego de un total de 16 ciclos de tratamiento de por
vida.

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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FASENRA

Medicamentos:

Fasenra Pen

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: asma severa con un fenotipo eosinofilico, 2) Conteo
eosinofilico en sangre mayor o igual a 150 células / mcL (dentro de las 6 semanas previas), 3)
Evidencia de al menos 3 meses consecutivos de terapia con dosis altas de corticosteroides
inhalados (ICS) en combinacién con otros medicamentos controladores (ej, Agonista beta de accion
prolongada (LABA), Antagonista del receptor de leucotrienos (LTRA) con el uso de corticosteroides
orales (OCS).

Restriccion de edad: 12 afios o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Neumologo, 2) Inmundlogo, 3) Alergista.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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FENTANYL PATCH

Medicamentos:
FentaNYL

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Pacientes que no sean tolerantes a opioides (Pacientes son
considerados con tolerancia a opioides si toman al menos 60 mg de morfina oral por dia, 25 mcg de
fentanyl transdermal/hr, 30 mg de oxycodone oral diario, 8 mg de hydromorphone oral diario, 25 mg
de oxymorphone diario o una dosis equianalgésica de otro opioide por una semana 0 mas), 2)
Pacientes con dolor agudo o intermitente, dolor posoperativo y/o dolor leve, 3) Pacientes que no
requieren analgesia opioide continua.

Informacion médica requerida: 1) Documente TODO lo siguiente: a. Diagnéstico: dolor cronico
(severo), en pacientes tolerantes a opioides Y b. fallo previo o intolerancia a analgésicos no-opioides
y opioides de liberacién inmediata.

Restriccion de edad: 2 afios o mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Especialista en dolor, 2) Hematélogo, 3) Oncdlogo.

Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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FERRIPROX

Medicamentos:
Deferiprone
Ferriprox

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: A) Sobrecarga de hierro transfusional debido al
sindrome de talasemia, o B) Sobrecarga de hierro transfusional debido a la anemia de células
falciformes u otras anemias, 2) Documente lo siguiente: a. Conteo absoluto de neutréfilos (ANC), b.
CBC con diferencial, Y c. fallo a terapia actual de quelacion.

Restriccion de edad: 8 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Hematdlogo, 2) Oncélogo.

Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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FOTIVDA

Medicamentos:

Fotivda

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: tratamiento de carcinoma de células renales
avanzado (RCC) recidivante o refractario. 2) Documente: Uso previo de dos 0 mas terapias sistémicas
previas (por ejemplo, axitinib, lenvatinib + everolimus, pazopanib, sorafenib, sunitinib, etc.).
Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Hematélogo/Oncélogo, o 2) Nefrologo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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GATTEX

Medicamentos:

Gattex

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: Sindrome de Intestino Corto (SIC) en adultos que
son dependientes de apoyo parenteral. 2) Laboratorios: a. Prueba de funcidn hepatica: ALT y AST:
(No més de 3 veces el limite superior de lo normal), b. Bilirrubina, c. Amilasa y Lipasa.

Restriccion de edad: 1 afio de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Gastroenterdlogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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GAVRETO

Medicamentos:
Gavreto

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a) Tratamiento del cancer de pulmdn no microcitico
de células no pequeias (NSCLC) con fusion de RET, b) Tratamiento de cancer de tiroides medular
(CMT) mutante RET, o c¢) Tratamiento de cancer de tiroides positivo para fusion RET, 2) Para fusion
de RET NSCLC positivo, documente: a) La enfermedad es metastasica, b) La enfermedad es
positiva para la fusién RET detectado por una prueba aprobada por la FDA, 3) Para CMT mutante
RET, documente: a) La enfermedad es avanzada o metastasica, b) Requiere terapia sistémica, c) La
enfermedad es positiva para el mutante RET detectado por una prueba aprobada por la FDA, 4) Para
cancer de tiroides positivo para fusion RET, documente: a) La enfermedad es avanzada o
metastasica, b) requiere terapia sistémica, c) es refractaria al yodo radiactivo (si el yodo radiactivo es
apropiado), d) La enfermedad es positiva para la fusion de RET detectado por una prueba aprobada
por la FDA.

Restriccion de edad: 12 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcién: 1) Hemat6logo/Oncoélogo.
Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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GEMTESA

Medicamentos:

Gemtesa

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagnadstico: tratamiento de la vejiga hiperactiva (VH) con
sintomas de incontinencia urinaria de urgencia, urgencia y frecuencia urinaria. 2) Documente: A)
Fallo, intolerancia o contraindicacion a tratamiento con un agente antimuscarinico (p. Ej., oxybutynin,
trospium o tolterodine, etc.) O B) Intolerancia al mirabregon debido a la presencia de comorbilidades
cardiovasculares (p. €j., hipertension, arteriopatia coronaria, arteriopatia periférica, enfermedad
cerebrovascular, arritmias y valvulopatias, etc.).

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: N/A
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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GILOTRIF

Medicamentos:

Gilotrif

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusiéon: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a. cancer pulmonar de células no-pequefias
metastasico O b. cancer pulmonar de células no-pequefias escamosas metastasico, 2) Para cancer
pulmonar de células no-pequefias metastasico: documente los resultados de mutaciones del receptor
de factor de crecimiento epidérmico no-resistente (EGFR) segun detectado por una prueba aprobada
por la FDA, 3) Para cancer pulmonar de células no-pequefias escamosas metastasico: documente
uso previo de quimioterapia a basada en platino.

Restriccion de edad: 18 afios o mayor.
Restricciones de prescripcién: 1) Neumélogo, 2) Oncdlogo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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GROWTH HORMONE

Medicamentos:
Genotropin

Genotropin MiniQuick
Humatrope

Norditropin FlexPro
Nutropin AQ NuSpin 10
Nutropin AQ NuSpin 20
Nutropin AQ NuSpin 5
Serostim

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: 1) Neoplasia activa, retinopatia diabética proliferativa activa o severa no -
proliferativa, enfermedad critica aguda, 2) Epifisis cerrada para pacientes pediatricos, 3) Sindrome
de Prader-Willi, en pacientes con obesidad severa; tiene historial de obstruccion de las vias
respiratorias superiores o apnea del suefio, o tiene insuficiencia respiratoria severa, muerte subita ha
sido reportada, 4) Tumor intracraneal subyacente, evidencia de progresion o recurrencia, 5) Post
trasplante de rifidén, 6) Insuficiencia respiratoria.

Informacion médica requerida: 1) Deficiencia total o parcial de la hormona de crecimiento
enddgena evidenciada por 1 o mas de los siguientes indicadores: a. Minimo de 2 o mas pruebas de
estimulacion de la hormona de crecimiento anémalas, secrecion de la hormona de crecimiento es
menor que 10ng/ml, b. Retraso de la edad 6sea de 2 afios 0 mas (2 desviaciones estandar por
debajo de la media para la edad cronoldgica), c. Desaceleracion de la tasa de crecimiento
demostrada por la desviacion de la curva de crecimiento normal (tasa de crecimiento por debajo de 7
cm por afio para nifios de 3 afios de edad y menores y menos de 4 - 5 cm por afio para nifios de 3
afos de edad hasta la pubertad), 2) Para desgaste por VIH: a. Terapia antiretroviral actual, 3) Para
GHD adulto (cumple con uno de los siguientes): a. Fallo a pruebas de estimulacion con picos por
debajo de 5 g/L, b. 3 0 mas deficiencias de PTH, c. GHD originada en la infancia sin mutaciones,
lesiones embriopaticas o lesiones/dafios estructurales irreversibles, IGF - 1 bajo antes de iniciar
tratamiento y fallo a una prueba de estimulacién (pico por debajo de 5 g/L) previo al comienzo del
tratamiento para GH.

Restriccion de edad: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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Restricciones de prescripcion: 1) Endocrindlogo, 2) Especialista en enfermedades infecciosas, 3)
Nefrélogo.

Duracién de cubierta: Desgaste por VIH: 12 semanas. Todas las demas indicaciones: Fin de afio
contrato.

Otros criterios: 1) Para renovacion de PWS solamente: composicion del cuerpo ha mejorado, 2)
Renovacion para GHD adulto: Niveles de IGF-1 seran evaluados para confirmar lo apropiado de tx
continuo, 3) Renovacién para desgaste por VIH: BMI ha mejorado o estabilizado.

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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HETLIOZ

Medicamentos:
Hetlioz
Hetlioz LQ

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a) Desorden de no dormir/despertar de 24 horas
(Non-24), b) Alteraciones del suefio nocturno en el sindrome de Smith-Magenis (SMS).

Restriccion de edad: 1) Para Hetlioz: 16 afios de edad o mayor. 2) Para Hetlioz LQ: 3 a 15 afios de
edad.

Restricciones de prescripcion: N/A
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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HIGH RISK MEDICATIONS

Medicamentos:
Benztropine Mesylate
Butalbital-APAP-Caffeine
Cyclobenzaprine HCI
Cyproheptadine HCI
Dicyclomine HCI
Digox

Digoxin

Duavee

Estradiol
Estradiol-Norethindrone Acet
GuanFACINE HCI
HydrOXYzine HCI
Indomethacin
Methyldopa

Norpace CR
Premarin
Promethazine HCI
Scopolamine
Zolpidem Tartrate
Zolpidem Tartrate ER

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacion médica requerida: 1) Confirmacién del médico que reconoce que el medicamento es
de alto riesgo en pacientes de edad avanzada y que el paciente ha fallado y/o intentado al menos
una alternativa que no sea de alto riesgo.

Restriccion de edad: PA aplica a pacientes de 65 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el

uso y escenario de administracion.
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Duracién de cubierta: 1) Para Cyclobenzaprine solamente: 21 dias, renovaciones: 21 dias. 2)
Todos los demas medicamentos: Fin de afio contrato.

Otros criterios: Para Cyclobenzaprine, Dicyclomine, Digoxin y Scopolamine Transdermal: solo se
requiere certificacion del proveedor sobre los riesgos y beneficios de la terapia.

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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HIGH RISK MEDICATIONS 2

Medicamentos:
PARoxetine HCI
PARoxetine HCI ER
Paxil
PHENobarbital
Trihexyphenidyl HCI

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Confirmacion del médico que reconoce que el medicamento es
de alto riesgo en pacientes de edad avanzada y que el paciente ha fallado y/o intentado al menos
una alternativa que no sea de alto riesgo.

Restriccion de edad: PA aplica a pacientes de 65 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: N/A

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: Para Phenobarbital: solo se requiere certificacion del proveedor sobre los riesgos y
beneficios de la terapia.

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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HUMAN PAPILLOMAVIRUS (HPV) VACCINE

Medicamentos:

Gardasil 9

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: N/A

Restriccion de edad: 9 a 45 afios de edad.

Restricciones de prescripcion: N/A

Duracion de cubierta: 6 a 12 meses, siguiendo el programa, ver Otros Criterios.

Otros criterios: 1) Siguiendo el programa: a) Para las edades de 9 a 14 afios: 0, 6 a 12 meses O 0,
2y 6 meses, b) Para las edades de 15 a 45 afios: 0, 2 y 6 meses.

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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HUMIRA

Medicamentos:

Humira

Humira Pediatric Crohn’s Start
Humira Pen

Humira Pen-CD/UC/HS Starter
Humira Pen-Pediatric UC Start
Humira Pen-Ps/UV/Adol HS Start
Humira Pen-Psor/Uveit Starter

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacion médica requerida: 1) Diagnostico: a. artritis reumatoide, b. artritis psoriasica, c.
espondilitis anquilosante, d. artritis idiopatica juvenil, e. enfermedad de Crohn, f. colitis ulcerativa, g.
psoriasis en placa, h. hidradenitis supurativa, O uveitis 2) Resultado de prueba de tuberculosis
latente. Si es positivo, debe estar en tratamiento. Resultado de tuberculosis debe tener una fecha
menor de 12 meses previos a la solicitud, 3) Para enfermedad de Crohn documente: a. Respuesta
inadecuada a al menos 2 de los siguientes: Corticosteroides, Sulfasalazine, Azathioprine,
Mesalamine, 6-mercaptopurine o Methotrexate, 4) Para enfermedad de Crohn pediatrica documente:
Respuesta inadecuada a al menos 2 de los siguientes: Corticosteroides, Azathioprine, 6-
mercaptopurine o Methotrexate, 5) Para Psoriasis en placa: 5% BSA o areas cruciales del cuerpo
tales como las manos, pies, genitales, cabeza, 6) Para Espondilitis Anquilosante: Respuesta
inadecuada a al menos 2 NSAIDs, 7) Para Colitis Ulcerativa documente: respuesta inadecuada a al
menos 2 de los siguientes: Corticosteroides, Azathioprine o 6-mercaptopurine. 8) Para hidradenitis
supurativa, artritis idiopatica juvenil, uveitis y artritis psoriasica: no se requiere informacién médica
adicional.

Restriccion de edad: 1) Para Artritis Reumatoide, Artritis Psoriasica, Espondilitis Anquilosante,
Enfermedad de Crohn en Adulto, y Psoriasis en Placa: 18 afios de edad o mayor. 2) Para Artritis
Idiopatica Juvenil: 2 afios de edad o mayor. 3) Para Enfermedad de Crohn Pediéatrica: 6 afios de
edad o mayor. 4) Para Hidradenitis Supurativa: 12 afios de edad o mayor. 5) Para Uveitis: 2 afios de
edad o mayor. 6) Para Colitis Ulcerativa: 5 afios de edad o mayor.

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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Restricciones de prescripcion: 1) Reumatodlogo, 2) Gastroenterélogo, 3) Dermatélogo, 4)
Oftalmélogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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IBRANCE

Medicamentos:

Ibrance

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagnostico documentado: cancer de mama avanzado o
metastasico receptor hormonal (HR) positivo, receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico
humano (HER2) negativo, 2) Si es utilizado en combinacién con un inhibidor de la aromatasa (ej.
letrozole, exemestane, anastrozole), documente si paciente es posmenopausica u hombre, 3) Si es
utilizado en combinacion con fulvestrant, documente la progresiéon de la enfermedad luego de terapia
endocrina.

Restriccion de edad: 18 afios o mayor.
Restricciones de prescripcién: 1) Oncélogo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.

TSA 2022 Formulario Platino — Criterios de Pre-Autorizacion P&gina 66 de 228
Actualizado 2/2022



ICATIBANT

Medicamentos:
Icatibant Acetate

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagnostico: Angioedema hereditario.
Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: N/A

Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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ICLUSIG

Medicamentos:
Iclusig

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a. leucemia mieloide cronica con T315I-positivo
(CML), b. leucemia linfoblastica aguda con cromosoma Filadelfia T315I-positivo (Ph+ALL), c.
leucemia mieloide crénica, O Ph+ALL, d. leucemia mieloide cronica (LMC) en fase cronica (PC), 2)
Para CML T315I-positivo documente lo siguiente: a. fase de la enfermedad, b. resultados positivos
para mutacion de T3151, 3) Para Ph+ ALL T315I positivo documente lo siguiente: a. resultados
positivos para mutaciéon de T3151, b. resultado positivo para cromosoma Filadelfia, 4) Para leucemia
mieloide crénica documente lo siguiente: a. fase de la enfermedad, b. documente intolerancia o
contraindicacién a otra terapia de inhibidor de la tirosina quinasa, 5) Para Ph+ ALL documente lo
siguiente: a. resultado positivo para cromosoma Filadelfia, b. documente intolerancia o
contraindicacion a otra terapia de inhibidor de la tirosina quinasa, 6) Para PC-LMC documente lo
siguiente: resistencia o intolerancia a al menos dos inhibidores de quinasa previos, 7) Para
renovaciones: documente respuesta a tratamiento.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Oncologo 2) Hematologo.
Duracién de cubierta: 1) Inicial: 3 meses, 2) Renovaciones: fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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IDHIFA

Medicamentos:

IDHIFA

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagnostico de leucemia mieloide aguda recidivante o refractaria
(LMA). 2) Mutacion de la isocitrato deshidrogenasa-2 (IDH2) documentada segun detectada por una
prueba aprobada por el FDA.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Hematélogo, 2) Oncoélogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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IMATINIB

Medicamentos:
Imatinib Mesylate

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a. leucemia mieloide cronica Filadelfia positivo
(Ph+CML), b. leucemia linfoblastica aguda Filadelfia positivo (Ph+ALL), c. enfermedad
mielodisplasica/mieloproliferativa d. mastocitosis sistémica agresiva, e. sindrome hipereosinofilico y/o
leucemia eosinofilica cronica f. dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP), O g. tumores del estroma
gastrointestinal (GIST), 2) Para adultos con Ph+ALL documente: recaida de la enfermedad, 3) Para
Ph+ALL pediatrico documente: a. recientemente diagnosticado Y b. prescrito en combinacién con
quimioterapia, 4) Para DFSP documente: enfermedad es irresecable, recurrente y/o metastasica, 5)
Para GIST documente: a. resultado positivo para CD117, Y b. uno de lo siguiente: 1. enfermedad es
irresecable y/o metastasica, 2. Uso de Imatinib para terapia adyuvante después de la reseccion, O 3.
GIST es resecable e Imatinib sera utilizado para mejorar la morbilidad quirargica mediante la
reduccion del tamafio del tumor preoperatoriamente.

Restriccion de edad: N/A
Restricciones de prescripcion: 1) Hemat6logo, 2) Oncologo, 3) Alergdlogo, 4) Inmundlogo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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IMBRUVICA

Medicamentos:
Imbruvica

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a. linfoma de células del manto (LCM), b. leucemia
linfocitica crénica (LLC)/linfoma linfocitico pequefio (LLP) con o sin delecion 17p, c.
macroglobulinemia de Waldenstrom (WM), d. linfoma de la zona marginal, O e) enfermedad crénica
de injerto contra huésped (cGVHD). 2) Para LCM: documente tratamiento previo. 3) Para linfoma de
la zona marginal: documente uso previo de terapia anti-CD20. 4) Para cGVHD: documente fallo a
una o mas lineas de terapia sistémica. 5) Para LLC/LLP: puede administrarse como agente unico, en
combinacioén con rituximab u obinutuzumab, o en combinacion con bendamustina y rituximab. 6)
Para WM: puede ser utilizado en combinacion con rituximab o como agente unico.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Oncologo, 2) Hematologia, 3) Especialista en trasplante.
Duracioén de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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IMMUNESUPPRESANTS

Medicamentos:
Azasan

AzaTHIOprine
CycloSPORINE
CycloSPORINE Modified
Everolimus
Mycophenolate Mofetil
Mycophenolate Sodium
Prograf

Rapamune
SandIMMUNE
Sirolimus

Tacrolimus

Zortress

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagnéstico.
Restriccion de edad: N/A

Restricciones de prescripcion: N/A

Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: 1) Evaluacion Parte D vs. Parte B también aplica. (*)

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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INCRELEX

Medicamentos:
Increlex

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusidn: 1) Cierre de la epifisis, neoplasia activa, o uso concurrente con una terapia
de GH. 2) Paciente tiene causas secundarias de deficiencia de IGF-1 (ej. hipotiroidismo, neoplasia,
enfermedad cronica sistémica, trastornos del esqueleto, desnutricion, enfermedad celiaca).

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a. fallo en crecimiento con IGFD primaria severa O
b. delecién del gen de hormona de crecimiento con anticuerpos neutralizantes contra GH, 2) Para
fallo en crecimiento con IGFD primaria severa, documente lo siguiente: a. Puntuacion de la
desviacion estandar de estatura, b. Niveles de hormona de crecimiento, c. Puntuacién de la
desviacion estandar de IGF-1.

Restriccion de edad: 2 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Endocrindlogo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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INJECTABLE MULTIPLE SCLEROSIS

Medicamentos:
Avonex Pen
Avonex Prefilled
Betaseron
Copaxone
Glatiramer Acetate

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: Esclerosis Mdltiple (EM).
Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Neurdélogo.

Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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INJECTABLE TESTOSTERONE

Medicamentos:
Testosterone Cypionate
Testosterone Enanthate

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusioén: 1) Varones con carcinoma de mama, 2) Varones con carcinoma conocido o
sospechado de la glandula prostatica.

Informacién médica requerida: 1) Diagnéstico, 2) Para hipogonadismo: a) Solo para nuevos
utilizadores: el paciente tiene un nivel bajo de testosterona confirmado (i.e. testosterona total matinal
menor que 300 ng/dL, testosterona libre matinal menor que 9 ng/dL) o ausencia de testosterona
enddgena, b) Para renovaciones: el paciente tiene un nivel total de testosterona de menos de 450 ng
/ dL.

Restriccion de edad: 12 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: N/A
Duracioén de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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INLYTA

Medicamentos:

Inlyta

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusiéon: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: carcinoma de células renales avanzado (RCC), 2)
Documente: A) Prescrito en combinacion con avelumab para el tratamiento de primera linea, B)
Prescrito en combinacion con pembrolizumab para el tratamiento de primera linea, o C) Prescrito
como agente unico después del fracaso de una terapia sistémica previa. Ejemplos de terapias
sistémicas previas para RCC incluyen regimenes que contienen pazopanib, sorafenib, sunitinib, y
citocinas (interferon alfa o interleucina-2).

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Hematologo, 2) Oncologo, 3) Urdlogo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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INQOVI

Medicamentos:

Inqovi

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: Tratamiento del sindrome mielodisplasico (SMD),
incluidos pacientes con tratamiento y sin tratamiento previo, con SMD de novo y secundario. 2)
Documente: A) Subtipo francés-americano-britanico (debe incluir uno de los siguientes: anemia
resistente al tratamiento, anemia resistente al tratamiento con sideroblastos anillados, anemia
resistente al tratamiento con exceso de blastos y leucemia mielomonocitica cronica). B) Grupo del
Sistema Internacional de Valoracion Prondstica (debe ser de riesgo intermedio-1, riesgo intermedio-2
o0 alto riesgo).

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: Hematélogo/Oncologo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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INREBIC

Medicamentos:
Inrebic

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Documente si el paciente tiene mielofibrosis intermedia o de alto
riesgo (MF): a. Pacientes de MF intermedia y de alto riesgo incluyen a cualquiera sobre la edad de
65 0 quien tiene o haya tenido cualquiera de los siguientes: anemia, sintomas constitucionales,
conteo elevado de células blancas o blastocitos o conteo de plagquetas menor que 100 X 109/L, b.
Para continuar la terapia por mas de 6 meses, documente la reduccion del tamafio del bazo o
mejoria de los sintomas desde el comienzo de la terapia con Inrebic (35% o mas de reduccién en el
volumen del bazo en MRI o CT), 2) Documente los niveles de referencia de: a) tiamina (vitamina B1),
b) hemograma completo con plaquetas, c) creatinina y BUN, d) panel hepatico, e€) amilasa y lipasa.

Restriccion de edad: 18 afos de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: N/A
Duracion de cubierta: 1) Evaluacion inicial: 6 meses. 2) Renovaciones: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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IRESSA

Medicamentos:

Iressa

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagnostico documentado de cancer pulmonar de células no-
pequefias metastasico cuyos tumores tengan supresiones del exdn 19 del receptor del factor de
crecimiento epidérmico (EGFR) o mutaciones de sustitucion del exén 21 (L858R).

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcién: 1) Oncélogo, 2) Neumdlogo, 3) Hematdlogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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IVIG

Medicamentos:
Gammagard

Gammagard S/D Less IgA
Gammaplex

Gamunex-C

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: Deficiencia de IgA con anticuerpos contra IgA y un historial de
hipersensibilidad, historial de anafilaxia o reaccion sistémica severa a inmunoglobulina humana o
componentes del producto. Para Carimune, historial de anafilaxia o reaccion sistémica severa a

inmunoglobulina humana o componentes del producto.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico, 2) Documente al menos una terapia sistémica
previa, 3) CBC con diff, 4) BMP.

Restriccion de edad: N/A
Restricciones de prescripcion: N/A
Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: Evaluacion Parte D vs. Parte B también aplica. (*)

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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JAKAFI

Medicamentos:
Jakafi

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Documente si el paciente tiene mielofibrosis intermedia o de alto
riesgo (MF): a. Pacientes de MF intermedia y de alto riesgo incluyen a cualquiera sobre la edad de
65 o quien tiene o haya tenido cualquiera de los siguientes: anemia, sintomas constitucionales,
conteo elevado de células blancas o blastocitos o conteo de plaguetas menor que 100 X 109/L, b.
Para continuar la terapia por mas de 6 meses, documente la reduccion del tamafio del bazo o
mejoria de los sintomas desde el comienzo de la terapia con Jakafi (50% de reduccién en la longitud
palpable del bazo desde el nivel de referencia antes del tratamiento o un 35% de reduccion en el
volumen del bazo en MRI o CT), 2) Documente si el paciente tiene policitemia vera (PV): a. Si el
paciente tuvo una respuesta inadecuada a o es intolerante a hydroxyurea, 3) Documente si el
paciente tiene enfermedad aguda de injerto contra huésped (GVHD) refractaria a los esteroides, 4)
Documente si paciente tiene enfermedad crénica de injerto contra huésped (cGVHD) después del
fallo a una 0 mas lineas de terapia sistémica [por ejemplo, prednisone, methotrexate, cyclosporine,
tacrolimus, mycophenolate, etc.], 5) CBC.

Restriccion de edad: 1) Para MF y PV: 18 afios de edad o mayor, 2) Para GVHD y cGVHD: 12 afios
de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: N/A

Duracion de cubierta: 1) Para MF: Inicial: 6 meses, renovaciones: Fin de afio contrato 2) Para PV y
GVHD: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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JUXTAPID

Medicamentos:
Juxtapid

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Embarazo, 2) Uso concurrente de inhibidores potentes o moderados de
CYP3A4, 3) Insuficiencia hepatica moderada o severa o enfermedad hepética activa incluyendo
pruebas de funcion hepética persistentemente anormales sin explicacion.

Informacidén médica requerida: 1) Diagnadstico: hipercolesterolemia familiar homocigética, 2)
Documente lo siguiente: a. Prueba de funcién hepética: No mas de 3 veces el limite superior de lo
normal, b. Niveles de bilirrubina: a. 0.2 a 0.8mg/dL, c. Afirmacién negativa de embarazo, 3) Para
LDL-C sin tratar proveer valores superiores a 500mg/dL para el diagnéstico de HoFH, 4) Uso previo
de Estatinas o Ezetimibe por al menos 90 dias en los pasados 12 meses O efectos adversos o
intolerancia a las Estatinas o Ezetimibe.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Cardiologo, 2) Genetista, 3) Endocrindlogo.
Duracioén de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: 1) Paciente debe comenzar en una dosis inicial de 5mg.

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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KALYDECO

Medicamentos:
Kalydeco

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusién: 1) Pacientes homocigotos para la mutacion F508del en el gen CFTR.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico de Fibrosis Quistica (FQ), 2) Documente que
paciente tiene una mutacion en el gen CFTR que responde a ivacaftor segun los datos de ensayos
clinicos y/o in vitro. Si se desconoce el genotipo del paciente, se debe utilizar una prueba de
mutacion de CF aprobada por la FDA para detectar la presencia de una mutacion de CFTR seguida
de una verificacion con secuenciacion bidireccional cuando lo recomienden las instrucciones de uso
de la prueba de mutacion. 3) Resultados de los niveles iniciales de FEV1, 4) Prueba de funcion
hepatica: no méas de 3 veces el limite superior de lo normal.

Restriccion de edad: 4 meses y mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Neumologo.
Duracion de cubierta: Inicial: 3 meses, renovaciones: fin de afio contrato.

Otros criterios: 1) Para renovaciones documente lo siguiente: a) Mejoria en niveles de FEV1, 2)
Disminucion en el numero de exacerbaciones pulmonares.

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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KESIMPTA

Medicamentos:

Kesimpta

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusidn: Infeccion activa por hepatitis B.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: tratamiento de formas recurrentes de esclerosis
multiple (EM), incluido el sindrome clinicamente aislado, la enfermedad recurrente-remitente y la
enfermedad progresiva secundaria activa. 2) Documente (solo para la primera receta): Resultado de
la prueba de deteccion del virus de la hepatitis B [antigeno de superficie (HBsSAQ) y las pruebas anti-
VHB deben ser negativas].

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: Neurdlogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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KISQALI

Medicamentos:
Kisqali 200 Dose
Kisqgali 400 Dose
Kisgali 600 Dose
Kisqali Femara 200 Dose
Kisqali Femara 400 Dose
Kisgali Femara 600 Dose

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Documente diagndstico para cancer de mama avanzado o
metastasico, 2) Si es utilizado en combinacion con un inhibidor de la aromatasa (ej. anastrozole,
exemestane, letrozole), documente: a) utilizado como terapia endocrina inicial, b) paciente es
pre/peri-menopausica 0 postmenopausica, 3) Si es utilizado en combinacion con fulvestrant,
documente: a) utilizado como terapia endocrina inicial o progresién de la enfermedad luego de
terapia endocrina, b) paciente es postmenopausica, 4) Resultado de la prueba de biomarcadores
evidenciando: a) Receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano (HER2) negativo, b)
Receptor hormonal (HR) positivo, 5) Solo para mujeres posmenopausicas, documente intolerancia o
contraindicacion a al menos uno de los siguientes: a) Ibrance o b) Verzenio.

Restriccion de edad: N/A
Restricciones de prescripcién: Oncoélogo.
Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: 1) Para Kisgali Femara Co-Pack, uso concurrente de inhibidores de la aromatasa
(e.g. anastrozole, exemestane, letrozole) no es requerido.

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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KORLYM

Medicamentos:

Korlym

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Embarazo, 2) Uso de simvastatin o lovastatin y sustratos de CYP3A con
un rango terapéutico estrecho, 3) Uso concurrente a largo tiempo de corticosteroides, 4) Mujeres con
un historial de sangrado vaginal inexplicable, 5) Mujeres con hiperplasia endometrial con atipia o
carcinoma de endometrio.

Informacién médica requerida: 1) Diagnadstico: hiperglucemia secundaria a hipercortisolismo en
pacientes adultos con Sindrome de Cushing Endogeno que tienen diabetes mellitus tipo 2 o
intolerancia a glucosa y han fallado a cirugia pituitaria o no son candidatos a cirugia pituitaria, 2)
Afirmacion de embarazo negativa.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: N/A

Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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KOSELUGO

Medicamentos:

Koselugo

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: Tratamiento de la neurofiboromatosis tipo 1 (NF1), 2)
Documente: a) Paciente tiene neurofiboromas plexiformes (PN) sintomaticos e inoperables, y b) area
de superficie corporal (BSA) del paciente o altura y peso corporal real.

Restriccion de edad: Pacientes pediatricos de 2 afios de edad o mayores.

Restricciones de prescripcién: 1) Genetista, 2) Neurélogo, 3) Neurocirujano, 4) Oncélogo, 5)
Oftalmélogo, o 6) Cirujano Ortopédico.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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KUVAN

Medicamentos:

Kuvan

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: Hiperfenilalaninemia debida a PKU que responde a
tetrahidrobiopterina-(BH4), 2) Para renovacion: el médico debe documentar una disminucion en los
niveles de fenilalanina.

Restriccion de edad: N/A

Restricciones de prescripcién: 1) Genetista, 2) Médico especializado en desérdenes metabdlicos o
genéticos.

Duracién de cubierta: Inicial: 3 meses, renovaciones: fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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LAPATINIB

Medicamentos:

Lapatinib Ditosylate

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusiéon: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: Cancer de seno avanzado o metastasico, 2)
Documente resultados positivos para HER2, 3) Para pacientes con cancer de seno avanzado o
metastasico documente lo siguiente: a. prescrito en combinacidén con capecitabine. Y b. terapia
previa con una anthracycline, un taxane y trastuzumab. 4) Para pacientes posmenopausicas con
cancer de seno metastasico con receptor hormonal positivo para quienes terapia hormonal esta
indicada: prescrito en combinacion con letrozole.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Hematologo, 2) Oncoélogo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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LENVIMA

Medicamentos:

Lenvima (10 MG Daily Dose)
Lenvima (12 MG Daily Dose)
Lenvima (14 MG Daily Dose)
Lenvima (18 MG Daily Dose)
Lenvima (20 MG Daily Dose)
Lenvima (24 MG Daily Dose)
Lenvima (4 MG Daily Dose)
Lenvima (8 MG Daily Dose)

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacidén médica requerida: 1) Diagndstico: a) cancer de tiroides diferenciado (DTC), b) cancer
de células renales (RCC), c) carcinoma hepatocelular (HCC) o d) carcinoma endometrial avanzado.
2) Para DTC: documente que el tumor es localmente recurrente o metastasico, progresivo, fallo o no
responde a tratamiento de yodo radiactivo. 3) Para RCC: a) Documente que el paciente tiene RCC
avanzado y ha utilizado una terapia angiogénica previa (por ejemplo: Sutent, Inlyta, Nexavar o
Votrient) y se prescribié en combinacién con everolimus, o b) Se prescribié en combinacién con
pembrolizumab para el tratamiento de primera linea de RCC. 4) Para HCC: documente que la
enfermedad es irresecable. 5) Para carcinoma endometrial avanzado: a) debe ser utilizado en
combinacién con pembrolizumab, b) carcinoma endometrial avanzado no es de alta inestabilidad de
microsatélites (IMS-A) o deficiente en la reparacion de errores de emparejamiento (dAMMR), ¢)
documente progresion de la enfermedad después de la terapia sistémica previa y paciente no es
candidato para cirugia curativa o radiacion.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: Oncologo.
Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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LEUKINE

Medicamentos:
Leukine

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Hipersensibilidad a productos derivados de la levadura. 2) Uso de
Leukine dentro de 24 horas, antes o después, de la quimioterapia o radioterapia. 3) Uso de Leukine
para profilaxis de FN. 4) Cuando Leukine es utilizado para tratamiento de FM aguda: el paciente
recibi6 profilaxis con Neulasta durante el ciclo corriente de quimioterapia. 5) Cuando Leukine es
usado leucemia mieloide aguda (AML): exceso de blastos mieloides leucémicos (mayor que o igual a
10%) en la médula 6sea o sangre periférica.

Informacion médica requerida: 1) Diagnostico, 2) CBC con diferencial, 3) Panel metabdlico
completo (CMP), 4) Peso corporal.

Restriccion de edad: N/A
Restricciones de prescripcion: N/A
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: Evaluacion Parte D vs. Parte B también aplica. (*)

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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LIDOCAINE PATCH

Medicamentos:
Lidocaine

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagnostico: dolor asociado a neuralgia post-herpética.
Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: N/A

Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.

TSA 2022 Formulario Platino — Criterios de Pre-Autorizacion Pagina 92 de 228
Actualizado 2/2022



LINEZOLID

Medicamentos:
Linezolid

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Sindrome Carcinoide (a menos que esté monitoreado para signos /
sintomas del Sindrome de la Serotonina), 2) Uso concomitante de MAOIs (ej. phenelzine,
isocarboxazid) o uso dentro de 2 semanas de estar tomando un MAOI, 3) Uso concomitante de
inhibidores de la recaptacion de serotonina, antidepresivos triciclicos, triptanos, meperidine o
buspirone (a menos que esté monitoreado para signos / sintomas del Sindrome de la Serotonina), 4)
Uso concomitante de agentes simpatomiméticos (ej. pseudoephedrine), agentes vasopresores (€j.
epinephrine, norepinephrine) o agentes dopaminérgicos (ej. dopamine) (a menos que esté
monitoreado para un potencial aumento de la presion sanguinea), 5) Hipertension descontrolada (a
menos que esté monitoreado para un potencial aumento de la presién sanguinea), 6)
Feocromocitoma (a menos que esté monitoreado para un aumento potencial de presion sanguinea),
7) Tirotoxicosis (a menos que esté monitoreado para un aumento potencial de presion sanguinea).

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a. neumonia nosocomial, b. neumonia adquirida en
la comunidad, c. infeccion de la piel, O d. infeccién con Enterococcus faecium resistente a
Vancomycin, 2) Resultados de cultivo.

Restriccion de edad: N/A

Restricciones de prescripcion: N/A

Duracién de cubierta: 31 dias.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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LONSURF

Medicamentos:
Lonsurf

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a) cancer colorrectal metastasico o b) cancer
gastrico o adenocarcinoma en la unidn gastroesofagica metastasicos. 2) Para cancer colorrectal
metastasico: Documentacion de que fue tratado previamente con quimioterapia que contenga: a)
fluoropirimidina-, oxaliplatino-, y b) irinotecan, y c) terapia anti-VEGF, y d) si es RAS tipo salvaje,
terapia anti EGFR, 3) Para cancer gastrico o adenocarcinoma en la unién gastroesofagica
metastasicos: Documentacion de que fue tratado previamente con: a) al menos dos lineas previas de
quimioterapia que incluyeron una fluoropirimidina, un platino, ya sea taxano o irinotecan, y b) si es
apropiado, una terapia dirigida a HER2/neu.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Hematdlogo, 2) Oncélogo.
Duracioén de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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LORBRENA

Medicamentos:

Lorbrena

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: Uso concomitante con inductores potentes de CYP3A (ej. rifampicin,
carbamazepine, St. John's wort o barbitdricos de accion prolongada).

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: Tratamiento del cancer pulmonar de células no-
pequefias (NSCLC) metastasico, 2) Documente: Los tumores son positivos para cinasa del linfoma
anaplasico (ALK).

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcién: 1) Oncélogo, 2) Neumdlogo, 3) Hematdlogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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LUMAKRAS

Medicamentos:

Lumakras

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagnadstico: tratamiento del cancer pulmonar de células no-
pequefias (NSCLC) localmente avanzado o metastasico con mutacion de KRAS G12C. 2)
Documente: A) Evidencia de la mutacién KRAS G12C, y B) Uso previo de al menos una terapia
sistémica (por ejemplo, atezolizumab, bevacizumab, carboplatin, cisplatin, nivolumab, paclitaxel,
pemetrexed, etc.).

Restriccion de edad: 18 afios de edad y mayor.

Restricciones de prescripcién: Hematdlogo/Oncélogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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LUPKYNIS

Medicamentos:

Lupkynis

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: Pacientes que utilizan concomitantemente inhibidores potentes del CYP3A4
(p. €j., ketoconazole, itraconazole, clarithromycin).

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: Tratamiento de la nefritis [Upica activa (NL). 2)
Documente: prescrito en combinacién con el régimen de tratamiento inmunosupresor de base
(micofenolato de mofetilo y corticosteroide).

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcién: 1) Nefrélogo o 2) Reumatologo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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LYNPARZA

Medicamentos:
Lynparza

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a) cancer de ovarios avanzado, b) cancer ovarico
epitelial avanzado o recurrente, c) cancer de trompas de Falopio avanzado o recurrente, d) cancer
primario peritoneal avanzado o recurrente, €) cancer de seno metastasico, f) adenocarcinoma
pancreatico metastasico, O g) cancer de préstata metastasico resistente a la castracion (IMCRPC). 2)
Para cancer de ovarios avanzado documente lo siguiente: a. mutacién gBRCA o sospecha, b.
tratamiento previo con al menos tres regimenes de quimioterapia. 3) Para cancer ovarico epitelial
avanzado o recurrente, cancer de trompas de Falopio O cancer primario peritoneal documente: a)
tratamiento previo con un régimen que contenga platino. 4) Para cancer ovarico epitelial avanzado,
cancer de trompas de Falopio, o cancer primario peritoneal, si el cancer esta asociado con un estado
positivo de deficiencia de recombinacién homdéloga (HRD): se usa en combinacion con bevacizumab.
5) Para cancer de seno metastasico documente lo siguiente: a) mutacion gBRCA o sospecha, b)
Resultado de la prueba de biomarcadores evidenciando: i) Receptor 2 del factor de crecimiento
epidérmico humano (HERZ2) negativo, ii) Receptor hormonal (HR) positivo. 6) Si es receptor 2 del
factor de crecimiento epidérmico humano (HER2) negativo: documente tratamiento previo de
quimioterapia. 7) Si es receptor hormonal (HR) positivo para cancer de seno: paciente debe haber
sido tratado con una terapia endocrina previa o es considerado inapropiado para terapia endocrina.
8) Para el adenocarcinoma pancreatico metastasico, documente lo siguiente: a) mutaciéon deletérea o
sospechosa de ser deletérea de BRCA en linea germinal, b) la enfermedad no ha progresado en al
menos 16 semanas de un régimen de primera linea de quimioterapia basado en platino. 9) Para
cancer de prostata resistente a la castracion metastasico (IMCRPC), documente lo siguiente: a) linea
germinal perjudicial o nociva o mutacion del gen de reparacion de recombinacion homdéloga soméatica
(HRR), y b) la enfermedad ha progresado después del tratamiento previo con enzalutamida o
abiraterona.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Oncologo 2) Hematdélogo, 3) Gastroenterélogo, 4) Urélogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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Otros criterios: Deficiencia de recombinacién homodloga (HR)-positiva se define como: a) una
mutacion deletérea o sospechosa de ser deletérea de BRCA, y/o b) inestabilidad gendémica.

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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MAVYRET

Medicamentos:
Mavyret

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Pacientes con insuficiencia hepatica severa (Child-Pugh C), 2)
Coadministracion con atazanavir y rifampin.

Informacién médica requerida: 1) Diagnostico documentado de hepatitis C crénica genotipo 1, 2, 3,
4,5 0 6. 2) Documentacion de estado de fibrosis hepatica por uno de los siguientes: a. Evidencia
clinica que indica el estado de la cirrosis segun declarado por el médico prescriptor, b. Puntuacion de
biopsia de higado METAVIR o equivalente alterno de puntuacion, c. Imagenes radiologicas del
higado, d. Puntuacion de la elastografia transitoria (FibroScan), e. Puntuacion FibroTest (FibroSure),
f. Puntuacion APRI. 3) Indique si el paciente es nuevo o tiene experiencia, si tiene experiencia,
documente uso previo de PEG-IFN, RBV, Inhibidores de la proteasa o polimerasa del HCV.

Restriccion de edad: 3 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Hepatologo, 2) Gastroenterdlogo o, 3) Especialista en
enfermedades infecciosas.

Duracion de cubierta: 8 a 16 semanas basado en las caracteristicas de HCV y del paciente, ver
Otros Criterios.

Otros criterios: Duracién para genotipos 1, 2, 3, 4, 5y 6 durante 8 - 16 semanas dependiendo del
escenario clinico evaluado por el farmacéutico en pleno cumplimiento de las recomendaciones dadas
en las guias actualizadas para HCV en el momento.

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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MAYZENT

Medicamentos:
Mayzent
Mayzent Starter Pack

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusioén: 1) Pacientes con genotipo CYP2C9 3/3, 2) Pacientes que en los Uultimos 6
meses experimentaron infarto del miocardio, angina inestable, accidente cerebrovascular, AIT, fallo
cardiaco descompensado que requiera hospitalizacion o fallo cardiaco Clase 111/1V, 3) Historial o
presencia de bloqueo atrioventricular (AV) de segundo grado o tercer grado tipo Mobitz Il o sindrome
del seno enfermo, a menos que el paciente tenga un marcapaso en funcionamiento.

Informacién médica requerida: 1) Diagnéstico: Esclerosis Multiple (EM), 2) Documente que el
paciente ha sido probado para variantes de CYP2C9 para determinar el genotipo CYP2C9.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Neurélogo.
Duracion de cubierta Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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MEGESTROL 1

Medicamentos:

Megestrol Acetate Suspension

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: Caquexia o una pérdida de peso significante o
inexplicable en pacientes con un diagndstico de sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA). 2)
Si el paciente tiene 65 afios de edad o mas, documente confirmacion del médico que reconoce que
el medicamento es de alto riesgo en pacientes de edad avanzada y que el paciente ha fallado y/o
intentado al menos una alternativa que no sea de alto riesgo.

Restriccion de edad: N/A
Restricciones de prescripcion: N/A
Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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MEGESTROL 2

Medicamentos:

Megestrol Acetate Tableta

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: tratamiento paliativo del carcinoma avanzado de
mama o endometrio (ej, enfermedad recurrente, inoperable o metastasica). 2) Si el paciente tiene 65
afos de edad o mas, documente confirmacién del médico que reconoce que el medicamento es de
alto riesgo en pacientes de edad avanzada.

Restriccion de edad: N/A

Restricciones de prescripcion: N/A

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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MEKINIST

Medicamentos:
Mekinist

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a. melanoma con involucramiento de nodulo(s)
linfatico(s), b. melanoma irresecable o metastasico, c. cancer pulmonar de células no-pequefas
metastasico O d. cancer de tiroides anaplasico localmente avanzado o metastasico (ATC), 2) Para
melanoma con involucramiento de nodulo(s) linfatico(s), documente lo siguiente: a. resultados
positivos para mutaciones BRAF V600E o V600K, b. reseccion completa, c. debe ser utilizado en
combinacion con dabrafenib, 3) Para melanoma irresecable o metastasico, documente lo siguiente:
a. resultados positivos para mutaciones BRAF V600E o V600K, b. indicado como agente Unico o en
combinacién con dabrafenib, 4) Para cancer pulmonar de células no-pequefias metastasico
documente lo siguiente: a. resultados positivos para mutaciones BRAF V600E Y b. debe ser utilizado
en combinacién con dabrafenib, 5) Para cancer de tiroides anaplasico localmente avanzado o
metastasico (ATC), documente lo siguiente: a. resultados positivos para mutacion BRAF V600E, b.
ninguna opcion de tratamiento locoregional satisfactoria, Y c. debe ser utilizado en combinacién con
dabrafenib.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Oncologo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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MEKTOVI

Medicamentos:
Mektovi
Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: melanoma irresecable o metastasico, 2) Prueba
positiva a mutacion BRAF V600E o V600K, 3) Encorafenib en combinacion con Binimetinib.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Oncologo, 2) Dermatdlogo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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MEPERIDINE

Medicamentos:
Meperidine HCI
Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: dolor moderado a severo O 2) documente
procedimiento.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: N/A
Duracién de cubierta: Para procedimientos: Un mes. Para cualquier otro propdsito: 3 meses.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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MODAFINIL

Medicamentos:

Modafinil

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: somnolencia excesiva asociada a: a. narcolepsia, b.
apnea obstructiva del suefio O c. desorden del suefio por turnos de trabajo, 2) Para apnea
obstructiva del suefio: a. Terapias actuales para apnea del suefio.

Restriccion de edad: 17 afios de edad y mayor.

Restricciones de prescripcion: N/A

Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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NAMENDA

Medicamentos:
Memantine HCI
Memantine HCI ER

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: Tratamiento de demencia moderada a severa de
tipo Alzheimer, 2) Uso previo de memantina de liberacién inmediata, 3) Para suspension oral:
documente trastorno de deglucion o incapacidad para tragar tabletas.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: N/A

Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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NATPARA

Medicamentos:
Natpara

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusidén: 1) Pacientes que estan en riesgo mayor de desarrollar osteosarcoma
(incluyendo aquellos con enfermedad 6sea de Paget o elevaciones inexplicables de la fosfatasa
alcalina, pacientes pediatricos y adultos jovenes con epifisis abierta, pacientes con desdérdenes
hereditarios predisponentes a osteosarcoma o pacientes con historial previo de terapia de haz
externo o radiacion de implante que implica el esqueleto), 2) Pacientes con hipoparatiroidismo
causado por mutaciones del receptor sensor de calcio, 3) Pacientes con hipoparatiroidismo post
quirdrgico agudo.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: hipocalcemia en pacientes con hipoparatiroidismo,
2) Calcio sérico (corregido por albumina): el nivel debe ser superior a 7.5 mg.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Endocrindlogo.
Duracioén de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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NERLYNX

Medicamentos:

Nerlynx

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusiéon: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a) cancer de mama HER2 positivo en estadio
temprano, o b) cancer de mama HER2 positivo avanzado o metastasico. 2) Documente: a) Para el
cancer de seno en etapa temprana HER2 positivo: tratamiento con terapia basada en trastuzumab, o
b) para cancer de seno HER2 positivo avanzado o metastasico: i) prescrito en combinacion con
capecitabina, y ii) tratamiento previo con dos o mas regimenes basados en anti-HER2, y c) para
todos los diagndsticos: resultados positivos para HER2.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Hematologo, 2) Oncoélogo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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NEUPOGEN / NEULASTA

Medicamentos:
Neulasta
Neupogen

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusioén: 1) Para Neupogen: Hipersensibilidad a proteinas derivadas de E. coli, 2)
Para Neulasta: No esta indicado para la movilizacion de células progenitoras de sangre periférica
para trasplante de células madre hematopoyéticas.

Informacién médica requerida: 1) Para Neupogen documente: a. pacientes de cancer recibiendo
quimioterapia O b. pacientes de cancer sometidos a trasplante de médula 6sea O c. pacientes
sometidos a leucaféresis O d. neutropenia crénica grave O e. exposicién a dosis mielosupresora de
radiacion, 2) Para Neulasta documente: a. paciente de cancer recibiendo quimioterapia O b.
exposicidon a dosis mielosupresora de radiacion, 3) Documente los siguientes resultados de
laboratorio: a. Conteo de plaquetas Y b. CBC con diferencial.

Restriccion de edad: N/A

Restricciones de prescripcion: 1) Hematdlogo, 2) Oncélogo, 3) Especialista en enfermedades
infecciosas.

Duracién de cubierta: 3 meses.

Otros criterios: Evaluacion Parte D vs. Parte B también aplica. (*)

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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NEXAVAR

Medicamentos:
NexAVAR

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Combinacion con carboplatin y paclitaxel en pacientes con cancer
pulmonar de células escamosas.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a. carcinoma hepatocelular (HCC), b. carcinoma de
células renales (RCC), O c. carcinoma de tiroides diferenciado localmente recurrente 0 metastasico
(DTC), 2) Para HCC: documente que la enfermedad es irresecable, 3) Para RCC documente uno de
los siguientes: a. Recaida de la enfermedad, b. Etapa IV y la enfermedad es médicamente o
quirargicamente irresecable, c. Progresion a pesar de la terapia con citocinas, 4) Para DTC
localmente recurrente o metastasico documente: fallo /no responde a tratamiento con yodo
radiactivo.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Oncologo, 2) Nefrologo, 3) Gastroenterdlogo, 4) Hepatologo.
Duracioén de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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NINLARO

Medicamentos:

Ninlaro

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagnostico: Mieloma mdltiple, 2) Documente si el paciente ha
recibido al menos una terapia previa, 3) Uso en combinacion con lenalidomide y dexamethasone
debe ser documentado.

Restriccion de edad: N/A

Restricciones de prescripcion: 1) Hematologo, 2) Oncologo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: Indicado en los dias 1, 8 y 15 de un ciclo de 28 dias.

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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NITYR

Medicamentos:

Nityr

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusiéon: N/A

Informacién médica requerida: 1) Documente lo siguiente: a. paciente tiene un diagndéstico de
tirosinemia hereditaria tipo 1.

Restriccion de edad: N/A

Restricciones de prescripcion: 1) Médico especializado en desordenes metabdlicos o genéticos, 2)
Genetista, 3) Gastroenterologo, 4) Hematdlogo, 5) Nefrologo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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NOXAFIL

Medicamentos:
Noxafil
Posaconazole

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusioén: 1) Uso concomitante con inhibidores de la HMG-CoA reductasa
metabolizados principalmente por CYP3A4 (ej. atorvastatin, lovastatin y simvastatin), sirolimus o
sustratos del CYP3A4 que prolonguen el intervalo QT (pimozide y quinidine).

Informacion médica requerida: 1) Documente: a. Tratamiento de la aspergilosis invasiva, b. Uso
previsto para la profilaxis de aspergilosis invasiva o infecciones por candida debido estar
severamente inmunocomprometido O c. Diagnéstico de candidiasis orofaringea, 2) Para profilaxis de
aspergilosis invasiva e infecciones por candida: Documente que el paciente tiene un alto riesgo de
desarrollar estas infecciones tales como una de las siguientes: a. HCST (Trasplante de células
madre hematopoyeéticas), b. GVHD (enfermedad injerto contra huésped), O c. Pacientes con
neoplasias malignas hematolégicas con neutropenia prolongada por quimioterapia, 3) Para
candidiasis orofaringea, documente fallo o intolerancia a itraconazole y/o fluconazole, 4) Prueba de
funcién hepética: No méas de 3 veces el limite superior de lo normal.

Restriccion de edad: 1) Para profilaxis: 2 afios de edad o mayor, o 2) Para tratamiento: 13 afios de
edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: N/A
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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NUBEQA

Medicamentos:

Nubega

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: cancer de préstata no metastasico resistente a
castracion (NM-CRPC), 2) documente: Paciente esta recibiendo un analogo de la hormona
liberadora de gonadotropina (GnRH) concurrentemente o tuvo una orquiectomia bilateral.
Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Oncologo, 2) Urdlogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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NUEDEXTA

Medicamentos:
Nuedexta

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Uso concomitante con otros medicamentos que contengan quinidine,
quinine, mefloquine, inhibidores de la monoaminooxidasa (MAQIs), o medicamentos que tanto
prolonguen el intervalo QT y como también sean metabolizados por CYP2D6. 2) Paciente tiene el
intervalo QT prolongado, Sindrome congénito de QT largo o un historial sugestivo de torsades de
pointes, o fallo cardiaco. 3) Paciente tiene un bloqueo atrioventricular (AV) completo sin implante de
marcapasos o tiene un alto riesgo de bloqueo AV completo.

Informacién médica requerida: 1) Diagnéstico documentado de enfermedad neuroldgica asociada
a afectacion Pseudobulbar.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: N/A
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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NUPLAZID

Medicamentos:
Nuplazid
Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico de alucinaciones y delirios asociados a la psicosis
de la enfermedad de Parkinson.

Restriccion de edad: N/A
Restricciones de prescripcion: 1) Neurélogo, 2) Psiquiatra.
Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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NURTEC

Medicamentos:
Nurtec

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: A) Tratamiento agudo de migrafia con o sin aura O
B) Tratamiento preventivo de migrafia episodica. 2) Documente: A) Para el tratamiento agudo de la
migrafia con o sin aura: i) Fallo terapéutico, contraindicacién o intolerancia a al menos dos triptanos
(p. Ej., Rizatriptan, sumatriptan, etc.), y ii) Numero de episodios de migrafia en los ultimos 30 dias, B)
Para el tratamiento preventivo de la migrafia episodica: i) Fallo terapéutico, contraindicacion o
intolerancia a al menos dos tratamientos preventivos.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcién: 1) Internista, 2) Neurélogo, 3) Especialista en dolor de cabeza, 4)
Especialista en dolor.

Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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OCREVUS*

Medicamentos:

Ocrevus

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusidn: Infeccidn activa por virus de hepatitis B

Informacion médica requerida: 1. Documentacion de formas recurrentes de esclerosis multiple
(MS): a. MS recurrente-remitente MS (RRMS). 2. Documentacion de formas progresivas de MS: a.
MS primaria progresiva MS (PPMS). 3. Deteccion del virus de la hepatitis B antes de la primera
dosis.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: Neurdlogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: Evaluacion Parte D vs. Parte B también aplica. (*)

* Pendiente a revision de CMS

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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OCTREOTIDE

Medicamentos:

Octreotide Acetate

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a. acromegalia, b. diarrea y/o episodios de sofoco
asociados con tumor carcinoide metastasico O c. diarrea asociada con tumores que secretan VIP, 2)
Para acromegalia documente: respuesta inadecuada/incapaz de tolerar cirugia, irradiacion de
pituitaria, y bromocriptine en dosis maximas toleradas.

Restriccion de edad: N/A

Restricciones de prescripcion: N/A

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: Evaluacion Parte D vs. Parte B también aplica. (*)

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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ODOMZO

Medicamentos:

Odomzo

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Embarazo.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico documentado de BCC localmente avanzado que
recidivo luego de la cirugia o el paciente no es candidato a radiacion o cirugia, 2) Afirmacion de
embarazo negativa.

Restriccion de edad: N/A

Restricciones de prescripcién: 1) Hematélogo/Oncdlogo, 2) Oncélogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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OFEV

Medicamentos:

Ofev

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a) Fibrosis Pulmonar Idiopatica, b) Enfermedad
pulmonar intersticial asociada a esclerosis sistémica (SSc-ILD) o ¢) Enfermedad pulmonar intersticial
cronica fibrética de fenotipo progresivo.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcién: 1) Neumdélogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.

TSA 2022 Formulario Platino — Criterios de Pre-Autorizacion Pégina 123 de 228
Actualizado 2/2022



ONUREG

Medicamentos:

Onureg

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: tratamiento de leucemia mieloide aguda (AML). 2)
Documente: A) Paciente logro la primera remision completa (RC) o remisién completa con
recuperacion incompleta del recuento sanguineo (RCi) después de quimioterapia de induccion
intensiva [por ejemplo, cytarabine, daunorubicin, idarubicin (Idamycin PFS), midostaurin (Rydapt),
gemtuzumab ozogamicin (Mylotarg), cladribine (Cladribine Novaplus)], o B) Paciente no puede
completar la terapia curativa intensiva.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcién: Hematdlogo/Oncélogo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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OPSUMIT

Medicamentos:

Opsumit

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Embarazo.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico de Hipertension Arterial Pulmonar grupo 1, segun la
clasificacion de la OMS, 2) Resultados de cateterismo cardiaco: a. Presion media de la arteria
pulmonar (mayor que o igual a 25mmHg) O b. Presioén capilar pulmonar en cufia (menor que o igual
a 15mmHg), 3) Resultado de la prueba vasodilatadora aguda (requerida para pacientes con
Hipertension Arterial Pulmonar Idiopatica SOLAMENTE).

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Neumologo, 2) Cardiologo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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ORAL LONG ACTING OPIOIDS

Medicamentos:
Morphine Sulfate ER
OxyCODONE HCI ER

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusioén: 1) En paciente con asma bronquial aguda o severa, 2) En cualquier
paciente que tenga o se sospeche que tiene un ileo paralitico, 3) Para Oxycodone ER y Morphine ER
100 mg y 200 mg: Pacientes que no son tolerantes a opioides (Pacientes son considerados
tolerantes a opioides si han estado tomando al menos 60 mg de morfina oral por dia, 25 mcg de
fentanyl transdermal/hr, 30 mg de oxycodone oral diarios, 8 mg de hydromorphone oral diarios, 25
mg de oxymorphone diarios o una dosis equianalgésica de otro opioide por una semana o mas), 4)
Pacientes con dolor agudo o intermitente, dolor postoperatorio y/o dolor leve, 5) Pacientes que no
requieren analgesia continua con opioides.

Informacién médica requerida: 1) Documente TODO lo siguiente: a. Diagnostico: Dolor, crénico
(severo), b) fallo previo o intolerancia a analgésicos no-opioides y opioides de liberacién inmediata, Y
c) Para Oxycodone ER y Morphine ER igual o mayor a 60 mg: Solo para pacientes tolerantes a
opioides, seguin documentado por el prescriptor.

Restriccion de edad: N/A
Restricciones de prescripcion: 1) Especialista en dolor, 2) Hemat6logo, 3) Oncologo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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ORAL MULTIPLE SCLEROSIS

Medicamentos:

Dimethyl Fumarate

Dimethyl Fumarate Starter Pack
Gilenya

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: Para Gilenya solamente: 1) Pacientes que en los ultimos 6 meses
experimentaron infarto del miocardio, angina inestable, accidente cerebrovascular, TIA, fallo cardiaco
descompensado que requiera hospitalizacion o fallo cardiaco Clase 11l/1V, 2) Historial o presencia de
bloqueo atrioventricular (AV) de segundo grado o tercer grado tipo Mobitz Il o sindrome del seno
enfermo, a menos que el paciente tenga un marcapaso en funcionamiento, 3) Nivel de referencia del
intervalo QTc mayor o igual a 500 ms, 4) Tratamiento con medicamentos antiarritmicos Clase la o
Clase Il

Informacidén médica requerida: 1) Diagndstico: Esclerosis Multiple.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor, Para Gilenya solamente: 10 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Neurdélogo.

Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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ORENCIA

Medicamentos:
Orencia
Orencia ClickJect

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Uso concomitante de terapia bioldgica para artritis reumatoide. 2) No se
recomienda el uso de antagonistas del factor de necrosis tumoral (TNF), vacunas vivas o uso de
vacunas vivas dentro de 3 meses de la descontinuacién de abatacept.

Informacion médica requerida: 1) Diagnostico: a. artritis reumatoide adulta, b. artritis idiopatica
juvenil, O c) artritis psoriasica, 2) Resultados de la prueba de tuberculosis latente. Si es positivo,

debe estar en tratamiento. Resultado de tuberculosis debe tener una fecha menor de 12 meses
previos a la solicitud.

Restriccion de edad: 2 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Reumatologo.
Duracioén de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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ORFADIN

Medicamentos:

Nitisinone

Orfadin

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Documente lo siguiente: a. paciente tiene un diagndéstico de
tirosinemia hereditaria tipo 1.

Restriccion de edad: N/A

Restricciones de prescripcién: 1) Médico especializado en desérdenes metabdlicos o genéticos, 2)
Genetista, 3) Gastroenterodlogo, 4) Hematdlogo, 5) Nefrélogo.

Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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ORGOVYX

Medicamentos:
Orgovyx

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: para el tratamiento del cancer de prostata
avanzado.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Oncologo, 5) Urdlogo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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ORKAMBI

Medicamentos:

Orkambi

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico de Fibrosis Quistica (CF) en pacientes con F508del,
2) Resultados de los niveles de referencia de FEV1, 3) Prueba de funcion hepatica: No mas de 3
veces el limite superior de lo normal.

Restriccion de edad: 2 afios y mayor.

Restricciones de prescripcion: Neumdlogo.

Duracién de cubierta: Inicial: 3 meses, renovaciones: Fin de afo contrato.

Otros criterios: 1) Para renovaciones documente lo siguiente: a) Mejoria de los niveles de FEV1, O
b) Disminucién en el nUmero de exacerbaciones pulmonares.

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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PANRETIN

Medicamentos:
Panretin
Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a) Lesiones cutaneas en pacientes con sarcoma de
Kaposi asociado a SIDA.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Dermatélogo, 2) Infectdlogo, o 3) Oncélogo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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PARICALCITOL

Medicamentos:
Paricalcitol

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusién: 1) Hipercalcemia, 2) Toxicidad de Vitamina D.

Informacidén médica requerida: 1) Documente lo siguiente: a. uso previsto para la prevencion y
tratamiento de hiperparatiroidismo secundario Y. paciente tiene enfermedad renal cronica (CKD)
etapa 3, 4, 0 5, 2) Proveer con la prescripcién los resultados de laboratorio para la siguiente prueba
(la prueba debe realizarse dentro de 30 dias de la prescripcion, excepto la hormona paratiroidea
intacta (iPTH) la cual es valida por 90 dias): 1. Fosforo sérico: a. Para CKD Etapa 3y 4 niveles
deben ser 2.7-4.6 mg/dL b. Para CKD Etapa 5 niveles deben ser 3.5-5.5mg/dL, 2. IPTH plasmética:
a. Para CKD Etapa 3 niveles deben ser mayores que 70 pg/mL, b. Para CKD Etapa 4 niveles deben
ser mayores que 110 pg/mL, c. Para CKD Etapa 5 niveles deben ser mayores que 300pg/mL, 3.
CMP.

Restriccion de edad: 10 afios o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Endocrindlogo, 2) Nefrélogo, 3) Oncélogo, 4) Hematdélogo.
Duracioén de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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PCSK9 INHIBITORS

Medicamentos:

Praluent

Repatha

Repatha Pushtronex System
Repatha SureClick

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagnéstico: A) Hiperlipidemia primaria, B) Hipercolesterolemia
familiar heterocigoética (HeFH), C) Hipercolesterolemia familiar homocigética (HoFH), o D)
Enfermedad cardiovascular aterosclerotica clinica (ASCVD). 2) Documente: A) Para la primera
prescripcion: i) Nivel inicial de LDL-C superior a 70 mg / dL (resultados del panel de lipidos), y ii) Uno
de los siguientes: a) El paciente ha completado una prueba continua de 12 semanas (84 dias) de
una estatina de intensidad alta 0 moderada a la dosis maxima tolerada por el paciente, o b) Fracaso
terapéutico, efectos adversos o intolerancia a al menos 2 estatinas de alta intensidad (p. Ej.,
Atorvastatina igual o superior a 40 mg, rosuvastatina igual a o mas de 20 mg) o 2 estatinas de
intensidad moderada en combinacion con ezetimibe.

Restriccion de edad: 1) Para Praluent: 18 afios de edad o mayor, 2) Para Repatha: 10 afios de
edad o mayor.

Restricciones de prescripcién: 1) Cardiélogo, 2) Endocrinélogo, 3) Internista, 4) Lipidélogo o 5)
Cirujano Vascular.

Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: La enfermedad cardiovascular aterosclerética clinica (ASCVD) se puede considerar
como: sindromes coronarios agudos (SCA), accidente cerebrovascular, infarto de miocardio, ataque
isquémico transitorio, angina estable o inestable, enfermedad arterial periférica, revascularizaciéon
coronaria o arterial, o procedimientos de revascularizacion miocardica (CABG o PCI).

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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PEGASYS

Medicamentos:

Pegasys

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Descompensacion hepatica (puntuacion Child-Pugh mayor que 6 [clase B
o C]) en pacientes cirréticos antes del tratamiento. 2) Hepatitis autoinmune.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a. Hepatitis C Cronica (CHC) O b. Hepatitis B
Cronica (CHB), 2) Depuracion de creatinina (CRCL), 3) Para HCV cronico: a. Genotipo del HCV, 4)
Para Hepatitis B: a. Antigeno de superficie de Hepatitis B (HBSAQ).

Restriccion de edad: 1) Para CHC: 5 afios de edad o mayor, 2) Para CHB: 3 afios de edad o
mayor.

Restricciones de prescripcién: 1) Gastroenterélogo, 2) Infectélogo, 3) Hepatdlogo.

Duracién de cubierta: 12 a 24 semanas para HCV genotipos 1, 2, 3, 4, 5 & 6 dependiendo de las
guias actualizadas para HCV. 48 semanas para HBV.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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PEMAZYRE

Medicamentos:

Pemazyre

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: Tratamiento del colangiocarcinoma, 2) Documente:
a) Fusion del receptor 2 del factor de crecimiento de fibroblastos (FGFR2) u otro reordenamiento, b)
Terapias previamente utilizadas, c) La enfermedad es irresecable y localmente avanzada o
metastasica.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcién: Hematdlogo/Oncélogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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PIQRAY

Medicamentos:

Pigray (200 MG Daily Dose)
Pigray (250 MG Daily Dose)
Pigray (300 MG Daily Dose)

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: Cancer de seno avanzado 0 metastasico, 2)
Documente paciente posmenopausica u hombre, 3) Resultado de la prueba de biomarcadores
evidenciando: a) Receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano (HER2) negativo, b)
Receptor hormonal (HR) positivo, 4) Paciente tiene cancer de seno con mutacion PIK3CA segun
detectado por una prueba aprobada por el FDA, 5) El paciente ha progresado en o luego de al
menos un régimen endocrino previo, 6) Utilizado en combinacion con fulvestrant.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Oncologo, 2) Hematologo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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PLEGRIDY

Medicamentos:
Plegridy
Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: Esclerosis Multiple, 2) Prueba de funcion hepatica:
No mas de 3 veces el limite superior de lo normal.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Neurélogo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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POMALYST

Medicamentos:
Pomalyst

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusién: 1) Embarazo.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a) mieloma mdltiple o b) sarcoma de Kaposi (KS),
2) Para mieloma multiple documente lo siguiente: a. prescrito en combinacion con dexamethasone, Y
b. tratamiento previo con al menos 2 terapias incluyendo lenalidomide y bortezomib y han
demostrado progresion de la enfermedad en o dentro de 60 dias de completada la ultima terapia, 3)
Para sarcoma de Kaposi (KS) documente: a) paciente es VIH negativo o b) paciente tiene KS
relacionado con el SIDA y fracaso la terapia antirretroviral altamente activa (TARGA), 4) Afirmacion
de embarazo negativa.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Oncologo, 2) Hematélogo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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PRETOMANID

Medicamentos:
Pretomanid

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Tuberculosis sensitiva a medicamentos, 2) Infeccion latente debido a
Mycobacterium tuberculosis, 3) Infeccion extrapulmonar debido a Mycobacterium tuberculosis, 4)
MDR-TB que no es intolerante al tratamiento o no responde al tratamiento estandar (por ejemplo,
isoniazida, rifampicina, etambutol, pirazinamida).

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a) Tratamiento de tuberculosis pulmonar (TB)
ampliamente resistente a medicamentos (XDR), intolerante al tratamiento o no sensible-resistente a
multiples medicamentos (MDR): en combinacién con bedaquilina y linezolid, 2) Documente: a) Uso
concurrente de: i) Bedaquilina, Y ii) Linezolid, Y b) Resultado de la prueba de tuberculosis latente.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Infectélogo, 2) Internista.
Duracion de cubierta: 26 semanas.

Otros criterios: 1) No se recomienda la administracion conjunta de inductores CYP3A4 fuertes o
moderados (por ejemplo, rifampicina o efavirenz). 2) El médico debe monitorear: a) Resultados de la
prueba de funcién hepatica (dentro del limite normal, NLB): i) alanina aminotransferasa (ALT), ii)
aspartato aminotransferasa (AST), iii) fosfatasa alcalina (ALP), y iv) bilirrubina (TBIl), Y d) Resultados
del conteo sanguineo completo (CBC) (NLB).

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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PREVYMIS

Medicamentos:

Prevymis

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Recibir pimozide o alcaloides del cornezuelo de centeno, 2) Recibir
ciclosporina coadministrado con pitavastatin o simvastatin.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: para la profilaxis de la infeccion y la enfermedad por
citomegalovirus (CMV) 2) Después de un trasplante de células madre hematopoyéticas (TCMH) en
los dltimos 28 dias. 3) Receptor seropositivo para CMV [R +].

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcién: 1) Oncélogo, 2) Hematélogo, 3) Especialista en enfermedades
infecciosas.

Duracién de cubierta: 100 dias.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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PROMACTA

Medicamentos:
Promacta

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a. trombocitopenia con Trombocitopenia Idiopatica
(PTI) cronica, b. trombocitopenia con infeccion de hepatitis C, O c. anemia aplasica severa, 2) Para
PTI Cronica documente lo siguiente: a. Uso previo de corticosteroides, b. Uso previo de
inmunoglobulina, O c. Esplenectomia, 3) Para trombocitopenia con hepatitis C cronica: Evidencie
gue el paciente esta o iniciara terapia basada en interferén, 4) Para Anemia Aplasica Severa: a) en
combinacion con terapia inmunosupresora estandar para primera linea de tratamiento o b)
documente fallo a terapia inmunosupresora.

Restriccion de edad: N/A

Restricciones de prescripcion: 1) Hematologo, 2) Hepatélogo, 3) Especialista en enfermedades
infecciosas, 4) Gastroenterdlogo.

Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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QINLOCK

Medicamentos:

Qinlock

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: Tratamiento de tumor del estroma gastrointestinal
avanzado (GIST). 2) Documente: paciente ha recibido tratamiento previo con 3 0 mas inhibidores de
la quinasa (por ejemplo, bosutinib, pazopanib, sunitinib, etc.), incluido el imatinib.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcién: Hematdlogo/Oncélogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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RAVICTI

Medicamentos:
Ravicti

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico de Desoérdenes del ciclo de urea (DCU).
Restriccion de edad: 2 meses de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: N/A

Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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REBLOZYL*®

Medicamentos:

Reblozyl

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacion médica requerida: 1) Diagnostico: a) Tratamiento de la anemia en pacientes con beta
talasemia que requieren transfusiones regulares de glébulos rojos (RBC), 2) Documente: a) Paciente
requiere transfusiones de RBC regulares, b) Resultados del conteo sanguineo completo (CBC) (El
nivel de Hemoglobina - Hgb debe ser de 11 g/ dL), Y ¢) Peso corporal del paciente.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Hematologo.

Duracion de cubierta: 9 semanas.

Otros criterios: 1) Evaluacion Parte D vs. Parte B también aplica. (*), 2) Suspenda REBLOZYL si un
paciente no experimenta una disminucién en la carga de transfusion después de 9 semanas de

tratamiento (administracién de 3 dosis) al nivel de dosis méaxima o si se produce una toxicidad
inaceptable en cualquier momento.

* Pendiente a revision de CMS

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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RELISTOR

Medicamentos:

Relistor

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Conocimiento o sospecha de obstruccion gastrointestinal mecanica.
Informacién médica requerida: 1) Diagndstico, Estrefiimiento inducido por opioides (OIC), 2)
Paciente demostré una respuesta inadecuada a tratamiento o intolerancia o contraindicacion a un
régimen de medicamento de polyethylene glycol 3350 (PEG 3350), 3) Documente régimen de
opioides del paciente para manejo de dolor cronico, 4) Depuracidn de creatinina.

Restriccion de edad: N/A

Restricciones de prescripcion: N/A

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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RESTASIS

Medicamentos:
Restasis
Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Documente: Queratoconjuntivitis seca, 2) Que paciente ha
fallado y/o intentado lubricantes convencionales o corticosteroides.

Restriccion de edad: 16 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Oftalmologo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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RETEVMO

Medicamentos:
Retevmo

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: A) Tratamiento de cancer de pulmédn no microcitico
(CPNM) con fusion del gen RET, B) Tratamiento de cancer de tiroides medular (CMT) mutante RET,
o C) Tratamiento de cancer de tiroides positivo para fusion RET. 2) Documente: A) Para CPCNP
RET-Fusion-positivo: i) Enfermedad es metastasica, y ii) Enfermedad es RET-fusion positiva (en
muestras de tumor o plasma). B) Para cancer de tiroides medular mutante RET: i) Enfermedad es
avanzada o metastasica, ii) Enfermedad es mutante RET (en muestras de tumor o plasma), v iii)
Requiere terapia sistémica. C) Para cancer de tiroides con fusion positiva RET: i) Enfermedad es
avanzada o metastésica, ii) Enfermedad es positiva para fusion RET (en muestras de tumor o
plasma), iii) Requiere terapia sistémica, y iv) Enfermedad es refractaria al yodo radioactivo (si el yodo
radioactivo es apropiado). D) Para todas las indicaciones: peso corporal real del paciente
(dosificacion basada en el peso).

Restriccion de edad: 1) Para CPNM: 18 afios de edad o mayor, o 2) Para MTC y cancer de tiroides:
12 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: Hematélogo/Oncdlogo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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REVLIMID

Medicamentos:
Revlimid

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusién: 1) Embarazo, 2) Leucemia Linfocitica Cronica.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a. mieloma multiple (MM), b. anemia dependiente
de transfusion debido a sindrome mielodisplasico, c. linfoma de células del manto (LCM), d. MM,
como mantenimiento luego de un trasplante autélogo de células madre hematopoyéticas (auto-
TCMH), e. linfoma folicular (FL), o f. linfoma de la zona marginal (MZL), 2) Para MM: Prescrito en
combinacion con dexamethasone, 3) Para anemia dependiente de transfusion debido a sindrome
mielodisplasico: Documente delecion 5q, 4) Para LCM: documente lo siguiente: a. progresion de la
enfermedad o recaida, b. uso previo de al menos 2 terapias, incluyendo Bortezomib, 5) Para FL y
MZL: a) la paciente ha sido tratada previamente, b) prescrito en combinacion con un producto de
rituximab, 6) Afirmacidén de embarazo negativa.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Hematdlogo, 2) Oncélogo.
Duracioén de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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REZUROCK

Medicamentos:

Rezurock

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: tratamiento de la enfermedad injerto contra
huésped cronica (EICH crénica). 2) Documente: Fallo a al menos dos lineas previas de terapia
sistémica (por ejemplo, prednisone, methotrexate, cyclosporine, tacrolimus, mycophenolate,
Imbruvica (ibrutinib), Jakafi (ruxolitinib), etc.).

Restriccion de edad: 12 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcién: 1) Hematélogo/Oncélogo, 2) Especialista en trasplantes.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: Evaluacion Parte D vs. Parte B también aplica. (*)

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.

TSA 2022 Formulario Platino — Criterios de Pre-Autorizacion Pégina 150 de 228
Actualizado 2/2022



RIBAVIRIN

Medicamentos:
Ribavirin

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Mujeres embarazadas u hombres cuya pareja esté embarazada. 2)
Hemoglobinopatia, hemoglobina menor que 8.5 g/dL. 3) Coadministracion con didanosine en
pacientes co-infectados con VIH. 4) Insuficiencia renal (CRCL menor que 50 mL/min) para Ribavirin
solamente.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: hepatitis C crénica, 2) Documente lo siguiente: a.
Niveles de Hgb, b. CRCL, c. Afirmacion de embarazo negativa.

Restriccion de edad: N/A

Restricciones de prescripcién: 1) Gastroenterélogo, 2) Especialista en enfermedades infecciosas,
3) Hepatdlogo.

Duracion de cubierta: Inicial 12 semanas, para renovaciones: Fin de afio contrato.

Otros criterios: Para Hepatitis C: Ribavirin debe ser prescrito siempre en combinacién con otros
agentes.

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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RILUZOLE

Medicamentos:
Riluzole

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: esclerosis lateral amiotréfica (ALS).
Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Neurélogo.

Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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RINVOQ

Medicamentos:

Rinvoq

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusidn: 1) Pacientes que actualmente toman otros inhibidores de Quinasa de Janus
(JAK), medicamentos antirreumaticos modificadores de la enfermedad biol6gica (FARME) o
iInmunosupresores potentes como azatioprina y ciclosporina.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a) Artritis reumatoide (AR) activa moderada o
severa. 2) Documente: uso previo/intolerancia a al menos 1 o mas DMARDs y/o methotrexate, b)
resultado de prueba de tuberculosis latente. Si es positivo, debe estar en tratamiento. Resultado de
tuberculosis debe tener una fecha menor de 12 meses previos a la solicitud.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcién: 1) Reumatélogo.

Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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ROZLYTREK

Medicamentos:

Rozlytrek

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusiéon: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a) Adulto con cancer pulmonar de células no
pequefias (NSCLC) metastasico positivo a ROS1, b) pacientes adultos y pediatricos de 12 afios de
edad o mayores con tumores solidos metastasicos que tienen fusion génica del receptor neurotrofico
tirosina quinasa (NTRK) sin una mutacion de resistencia adquirida conocida, 2) Documente: a)
paciente ha progresado después del tratamiento o no tiene tratamientos alternativos satisfactorios, b)
es probable que una reseccién quirtrgica dé lugar a una morbilidad grave.

Restriccion de edad: 12 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Hematologo, 2) Oncoélogo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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RUBRACA

Medicamentos:
Rubraca

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico de BRCA deletérea o recurrente asociada a
mutacion: a) cancer ovarico epitelial, b) cancer de trompas de Falopio, ¢) cancer peritoneal primario,
o d) cancer de préstata metastasico resistente a la castracion (MCRPC), 2) En caso de cancer por
mutacion de BRCA deletérea: Documente tratamiento previo con al menos 2 quimioterapias, 3) Si el
cancer es recurrente: Documente el tratamiento previo con un régimen que contenga platino, 4) Si
MCRPC: Documente paciente ha sido tratado con terapia dirigida al receptor de andrégenos y una
quimioterapia basada en taxanos.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Oncodlogo, 2) Urdlogo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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RYDAPT

Medicamentos:

Rydapt

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a) Leucemia mieloide aguda (AML) recién
diagnosticada, b) Mastocitosis sistémica agresiva (ASM), ¢) Mastocitosis sistémica con neoplasia
hematolégica asociada (SM-AHN), d) Leucemia de mastocitos (MCL), 2) Para AML: a) AML positiva
a mutacion FLT3 detectada por una prueba aprobada por el FDA, b) Terapia concurrente con

cytarabine y daunorubicin para induccion estandar, c) Terapia concurrente con cytarabine para
consolidacion.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcién: 1) Oncélogo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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SCEMBLIX*

Medicamentos:
Scemblix

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: A) Tratamiento de la leucemia mieloide cronica (Ph
+ CML) con cromosoma Filadelfia positivo en fase cronica (CP), o B) 2) Documente: A) Para Ph +
CML-CP: tratado previamente con dos o mas inhibidores de la tirosina cinasa (TKI), [por ejemplo,
Bosulif (bosutinib), Iclusig (ponatinib), Sprycel (dasatinib), Tasigna (nilotinib), etc.]. B) Para Ph +
CML-CP T315I: mutacion T315I confirmada.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcién: Hematdlogo/Oncélogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

* Pendiente a revision de CMS

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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SIGNIFOR

Medicamentos:

Signifor

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Documente lo siguiente: a. Para Signifor: a. Diagndéstico de
enfermedad de Cushing Y b. cirugia de pituitaria no es una opcion o no ha sido curativa, 2) Antes de
comenzar el tratamiento documente: a. Prueba de funcion hepatica: No mas de 3 veces el limite

superior de lo normal, b. Glucosa en plasma en ayuno (FPG), c. Resultados HA1C, d. ECG, e.
Magnesio sérico, f. Potasio sérico.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: Endocrindlogo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: Evaluacion Parte D vs. Parte B también aplica. (*)

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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SILDENAFIL

Medicamentos:

Sildenafil Citrate

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Uso concomitante de terapia de nitrato de forma regular o intermitente, 2)
Uso concomitante de Adempas.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico de Hipertension Arterial Pulmonar, grupo 1 segun la
clasificacion de la OMS, 2) Resultados de cateterismo cardiaco: a. Presion media de la arteria
pulmonar (mayor que o igual a 25 mmHg), O b. Presién capilar pulmonar en cufia (menor que o igual
a 15 mmHg), 3) Resultado de la prueba vasodilatadora aguda (requerida para pacientes con
Hipertension Arterial Pulmonar Idiopatica SOLAMENTE).

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Neumologo, 2) Cardiologo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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SIMVASTATIN

Medicamentos:

Simvastatin

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Documente: a. Para pacientes nuevos: Uso previo y/o fallo a al
menos una estatina en los ultimos 12 meses b. Para renovaciones: Uso previo de simvastatin 80mg
en los ultimos 12 meses.

Restriccion de edad: N/A

Restricciones de prescripcion: N/A

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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SIRTURO

Medicamentos:

Sirturo

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Documente lo siguiente: a. tuberculosis pulmonar resistente a
multiples medicamentos (MDR-TB) Y b. no hay otros tratamientos efectivos disponibles para el
paciente Y c. prescrito en combinacion con al menos otros 3 medicamentos antimicobacterianos para
MDR-TB.

Restriccion de edad: 5 afios de edad o mayor pesando al menos 15 kg.

Restricciones de prescripcién: 1) Especialista en enfermedades infecciosas, 2) Neumoélogo.

Duracién de cubierta: 24 semanas.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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SIVEXTRO

Medicamentos:
Sivextro
Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagnadstico: infecciones bacterianas agudas de la piel y/o
estructura de la piel, 2) Resultados de cultivo.

Restriccion de edad: 12 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: N/A
Duracion de cubierta: 6 dias.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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SKYRIZI

Medicamentos:
Skyrizi

Skyrizi 150 MG Dose
Skyrizi Pen

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagnéstico documentado: Psoriasis en placa moderada a
severa: al menos 5% BSA o areas cruciales del cuerpo tales como las manos, pies, cara o genitales.
2) Resultados de la prueba de tuberculosis latente. Si es positivo, debe estar en tratamiento.
Resultado de tuberculosis debe tener una fecha menor de 12 meses previos a la solicitud.
Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Dermatélogo.

Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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SOFOSBUVIR/VELPATASVIR

Medicamentos:
Sofosbuvir-Velpatasvir

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagnostico documentado de Hepatitis C cronica genotipo 1, 2,
3, 4,5 0 6, 2) Documentacion de estado de fibrosis hepatica por uno de los siguientes: a. Evidencia
clinica que indica el estado de la cirrosis segun declarado por el médico prescriptor, b. Puntuacion de
biopsia de higado METAVIR o equivalente alterno de puntuacion, c. Imagenes radioldgicas del
higado, d. Puntuacion de la elastografia transitoria (FibroScan), e. Puntuacién FibroTest (FibroSure),
f. Puntuacion APRI, 3) Indigue si el paciente es nuevo o tiene experiencia, si tiene experiencia,
documente uso previo de PEG-IFN, RBYV, Inhibidores de la proteasa o polimerasa del HCV.

Restriccion de edad: 3 afios de edad y mayores.

Restricciones de prescripcion: 1) Hepatologo, 2) Gastroenterdlogo o 3) Especialista en
enfermedades infecciosas.

Duracién de cubierta: 12 semanas.

Otros criterios: Duracién para genotipos 1,2, 3, 4, 5y 6 durante 12 semanas, con o sin ribavirin,
dependiendo del escenario clinico evaluado por el farmacéutico en pleno cumplimiento de las
recomendaciones dadas en las guias actualizadas para HCV en el momento.

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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SODIUM PHENYLBUTYRATE

Medicamentos:
Sodium Phenylbutyrate

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: Manejo de hiperamonemia aguda.

Informacién médica requerida: 1) Diagnadstico, 2) Resultados de niveles de amonio en plasma.
Restriccion de edad: N/A

Restricciones de prescripcion: N/A

Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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SOMAVERT

Medicamentos:
Somavert

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Paciente cumple con los siguientes criterios para iniciar la
terapia: a. Evidencia clinica de acromegalia, b. Nivel alto de IGF-1 pre tratamiento para edad/género,
c. Paciente tuvo una respuesta inadecuada o parcial a octreotide o lanreotide O paciente es
intolerante a o tiene una contraindicacién para octreotide o lanreotide, y d. Paciente tuvo una
respuesta inadecuada o parcial a cirugia y/o radioterapia O existe una razén clinica por la cual el
paciente no ha tenido cirugia o radioterapia, e. Pruebas de funcion hepética: No mas de 3 veces el
limite superior de lo normal. 2) Para continuacion de terapia: a. Disminucion o normalizacion de los
niveles de IGF-1.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Endocrindlogo.
Duracioén de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: Evaluacion Parte D vs. Parte B también aplica. (*)

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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SPRYCEL

Medicamentos:

Sprycel

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusiéon: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagnadstico: a. leucemia mieloide cronica cromosoma Filadelfia
positivo (Ph+CML) o b. leucemia linfoblastica aguda cromosoma Filadelfia positivo (Ph+ALL), 2) Para
Ph+ CLM recién diagnosticado: documente que el paciente esta en fase cronica, 3) Para Ph+ CML
previamente tratado documente: resistencia o intolerancia a terapia previa incluyendo imatinib, 4)
Para Ph+ALL documente: resistencia o intolerancia a terapia previa.

Restriccion de edad: N/A
Restricciones de prescripcion: 1) Hematologo, 2) Oncologo.
Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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STELARA

Medicamentos:
Stelara

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Prueba de Tuberculosis negativa, si es positivo debe estar en
tratamiento, 2) Psoriasis en placa moderada a severa (PSO): a) al menos 5% BSA o areas cruciales
del cuerpo tales como las manos, pies, cara o genitales, b) Documente uso previo de dos
medicamentos de primera linea: Humira, Skyrizi o Taltz, 3) Artritis psoriasica: a) Documente uso
previo de dos medicamentos de primera linea: Humira, Enbrel, Xeljanz o Taltz, 4) Enfermedad de
Crohn activa moderada a severa en pacientes adultos que han fallado o fueron intolerantes a
tratamiento con inmunomoduladores o corticosteroides, pero nunca han fallado a tratamiento con un
bloqueador del factor de necrosis tumoral (TNF) o en pacientes que fallaron o fueron intolerantes a
tratamiento con 1 o0 mas bloqueadores TNF: a) Documente uso previo de un medicamento de
primera linea: Humira, 5) Colitis ulcerativa (CU) activa moderada a severa: documente uso previo de
Humira y Xeljanz.

Restriccion de edad: 1) Para PSO: 6 afios de edad o mayor, 2) Para todas las demas indicaciones:
18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcién: 1) Dermat6logo, 2) Reumatologo, 3) Gastroenterdlogo.
Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.

TSA 2022 Formulario Platino — Criterios de Pre-Autorizacion Pagina 168 de 228
Actualizado 2/2022



STIVARGA

Medicamentos:
Stivarga

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusidn: Insuficiencia hepatica, severa (Child-Pugh Clase C)

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a. cancer colorectal metastasico, b. tumor del
estroma gastrointestinal localmente avanzado o metastasico, O c. Carcinoma hepatocelular (CHC),
2) Para tumor del estroma gastrointestinal documente: a. enfermedad es irresecable Y b. tratamiento
previo con imatinib y sunitinib, 3) Para cancer colorectal metastasico documente: a. tratamiento
previo con quimioterapias que contienen fluoropyrimidine, oxaliplatin e irinotecan, y terapia anti-
VEGF, y si el KRAS es tipo salvaje, una terapia anti-EGFR, 4) Prueba de Funcién Hepatica como
evidencia de que los niveles de ALT y AST se midieron antes del inicio de tratamiento, 5) Para
carcinoma hepatocelular documente: tratamiento previo con sorafenib.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Hematdlogo, 2) Oncélogo.
Duracioén de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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SUTENT

Medicamentos:

SUNItinib Malate

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagnostico: a. tumor del estroma gastrointestinal (GIST), b.
carcinoma de células renales avanzado, c. tumores neuroendocrinos pancreaticos (pNET)
localmente avanzados o metastasicos, O d. alto riesgo de carcinoma de células renales (RCC)
recurrente, 2) Para GIST documente: a. fallo o intolerancia a imatinib, 3) Para pNET documente:
tumor es irresecable, 4) Para paciente en alto riesgo de RCC recurrente documente: a) documente
nefrectomia, b) sera utilizado como tratamiento adyuvante.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcién: 1) Oncélogo, 2) Hematdlogo, 3) Gastroenterélogo, 4) Nefrélogo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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SYMDEKO

Medicamentos:

Symdeko

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagnéstico de Fibrosis Quistica (CF) en pacientes que son
homocigotos para la mutacion F508del o que tienen al menos una mutacién en el gen CFTR que
responde a tezacaftor/ivacaftor, 2) Resultados de los niveles de referencia de FEV1, 3) Prueba de
funcién hepatica: No mas de 3 veces el limite superior de lo normal.

Restriccion de edad: 6 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcién: 1) Neumdélogo.

Duracién de cubierta: Inicial: 3 meses, renovaciones: fin de afo contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.

TSA 2022 Formulario Platino — Criterios de Pre-Autorizacion Pagina 171 de 228
Actualizado 2/2022



TABRECTA

Medicamentos:

Tabrecta

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: tratamiento del cancer de pulmdn no microcitico
(CPNM). 2) Documente: A) Enfermedad es metastasica, y B) Los tumores tienen una mutacion que
conduce a la transicion mesenquimal-epitelial (MET) omision del exon 14.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcién: Hematdlogo/Oncélogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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TADALAFIL (PAH)

Medicamentos:

Tadalafil (PAH)

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusidén: 1) Nitratos organicos concomitantes, 2) Estimuladores concomitantes de
guanilato ciclasa (GC).

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico de Hipertension Arterial Pulmonar grupo 1, segun la
clasificacion de la OMS, 2) Resultados de cateterismo cardiaco: a. Presion media de la arteria
pulmonar (mayor que o igual a 25mmHg) O, b. Presion capilar pulmonar en cufia (menor que o igual
a 15mmHg), 3) Resultado de la prueba vasodilatadora aguda (requerida para pacientes con
Hipertension Arterial Pulmonar Idiopatica SOLAMENTE).

Restriccion de edad: 18 afios de edad y mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Neumologo, 2) Cardiologo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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TAFINLAR

Medicamentos:
Tafinlar

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusién: 1) Melanoma BRAF de tipo salvaje.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a. melanoma con involucramiento de nodulo(s)
linfatico(s), b. melanoma irresecable o metastasico, c. cancer pulmonar de células no-pequefas
metastasico O d. cancer de tiroides anaplasico localmente avanzado o metastasico (ATC), 2) Para
melanoma con involucramiento de nodulo(s) linfatico(s), documente lo siguiente: a. resultados
positivos para mutaciones BRAF V600E o V600K, b. reseccion completa, c. debe ser utilizado en
combinacién con trametinib, 3) Para melanoma irresecable o metastasico, documente lo siguiente: a.
resultados positivos para mutaciones BRAF V600E o V600K, b. Si es positivo a mutacion BRAF
V600K: prescrito en combinacion con trametanib, O c. Si es positivo a mutacion BRAF V600E:
indicado como agente Unico o en combinacion con trametanib, 4) Para cancer pulmonar de células
no-pequefias metastasico documente lo siguiente: a. resultados positivos para mutaciones BRAF
V600E Y b. debe ser utilizado en combinacién con trametinib, 5) Para cancer de tiroides anaplasico
localmente avanzado o metastasico (ATC), documente lo siguiente: a. resultados positivos para
mutacién BRAF V600E, b. ninguna opcién de tratamiento locoregional satisfactoria, Y c. debe ser
utilizado en combinacién con trametinib.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Oncologo.
Duracioén de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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TAGRISSO

Medicamentos:

Tagrisso

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Embarazo.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: Cancer pulmonar de células no pequefias (NSCLC),
2) Documente los siguiente: a) Prueba positiva para mutacion EGFR T790M O b) para tratamiento de
primera linea 0 como terapia adyuvante después de la resecciéon del tumor, documente resultados
para supresiones del exdén 19 del EGFR o mutaciones de sustitucién del exdon 21 L858R.
Restriccion de edad: N/A

Restricciones de prescripcién: 1) Oncélogo, 2) Neumdlogo, 3) Hematdlogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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TALTZ

Medicamentos:
Taltz

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: A) Tratamiento de psoriasis en placas (PsO) de
moderada a severa, B) Tratamiento de artritis psoriasica activa (PsA), C) Tratamiento de espondilitis
anquilosante (AS), o D) Tratamiento de espondiloartritis axial no radiografica activa (EspAax-nr) con
signos objetivos de inflamacion. 2) Documente: A) Para PsO: al menos 5% BSA o areas cruciales del
cuerpo tales como las manos, pies, cara o genitales, B) Para PsA: No se requiere ninguna otra
informacion médica o el uso previo de otros medicamentos, C) Para AS: respuesta inadecuada a al
menos 2 NSAIDs, D) Para EspAax-nr: respuesta inadecuada a al menos 2 NSAIDs, E) Para todas
las demas indicaciones: resultado de prueba de tuberculosis latente. Si es positivo debe estar en
tratamiento. El resultado de la tuberculosis debe tener una fecha de menos de 12 meses antes de la
solicitud.

Restriccion de edad: 1) Para PsO: 6 afos de edad o mayor, 2) Para todas las demas indicaciones:
18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcién: 1) Dermat6logo, Reumatélogo.
Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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TALZENNA

Medicamentos:

Talzenna

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico de cancer de seno localmente avanzado o
metastasico HER2 negativo con mutacion deletérea o sospechosa de ser deletérea de BRCA en
linea germinal.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcién: 1) Oncélogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.

TSA 2022 Formulario Platino — Criterios de Pre-Autorizacion Pégina 177 de 228
Actualizado 2/2022



TARGRETIN

Medicamentos:

Targretin

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusién: Embarazo.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a) Linfoma cutaneo de células T (estadio IA 'y IB), 2)
Documente: a) enfermedad refractaria o persistente después de una terapia previa, O b) intolerancia
a terapias anteriores.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcién: 1) Dermatologo, 2) Hematdlogo, o 3) Oncélogo.
Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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TASIGNA

Medicamentos:
Tasigna

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Hipopotasemia o hipomagnesemia no corregida, 2) sindrome de QT
largo.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: Leucemia mieloide cronica con cromosoma
Filadelfia positivo (Ph+CML), 2) Para pacientes adultos Ph+ CLM previamente tratados, documente:
a) resistencia o intolerancia a terapia previa incluyendo imatinib, b) documente que el paciente esta
en fase cronica (CP) o fase acelerada (AP), 3) Para Ph+ CLM recién diagnosticado: documente que
el paciente esta en fase cronica, 4) Para pacientes pediatricos Ph+ CML previamente tratados,
documente: a) paciente es resistente o intolerante a terapia previa de un inhibidor de la tirosina
cinasa (TKI).

Restriccion de edad: 1 afio de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Oncologo, 2) Hematélogo.
Duracioén de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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TAZORAC

Medicamentos:
Tazarotene
Tazorac

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusioén: 1) Embarazo, 2) Propdésitos estéticos.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a. acné vulgar O b. psoriasis en placa, 2)
Afirmacién negativa de embarazo.

Restriccion de edad: 12 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcién: 1) Dermat6logo, 2) Reumatologo, 3) Pediatra.
Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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TAZVERIK

Medicamentos:
Tazverik

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a) Tratamiento del sarcoma epitelioide metastasico
o localmente avanzado, b) linfoma folicular recidivante o refractario. 2) Para el tratamiento del
sarcoma epitelioide metastasico o localmente avanzado documente: a) El paciente no es elegible
para una reseccién completa. 3) Para el tratamiento del linfoma folicular recidivante o refractario
documente: a) el tumor es positivo para una mutacién EZH2 segun detectada por una prueba
aprobada por el FDA y el paciente ha recibido al menos 2 terapias sistémicas previas, O b) el
paciente no tiene opciones de tratamiento alternativo satisfactorio.

Restriccion de edad: 16 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Hematdlogo, o 2) Oncologo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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TERIPARATIDE

Medicamentos:
Forteo
Teriparatide (Recombinant)

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a. mujeres posmenopausicas con osteoporosis (alto
riesgo de fractura), b. hombres con osteoporosis primaria o hipogonadal, O c. osteoporosis asociada
a terapia sistémica sostenida de glucocorticoides, 2) Documente lo siguiente: A. terapia previa para
osteoporosis: a. fallo/intolerancia a bisfosfonatos, b. paciente tiene un riesgo mayor de fractura, c.
multiples riesgos de fractura, O B. historial de fractura osteopordética.

Restriccion de edad: 18 afios o mayor.
Restricciones de prescripcion: N/A
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: El uso de Teriparatide durante mas de 2 afios durante la vida de un paciente solo
debe considerarse si el paciente permanece o ha vuelto a tener un alto riesgo de fractura.

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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TEPMETKO

Medicamentos:

Tepmetko

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagnostico: Tratamiento del cancer pulmonar de células no-
pequefias (NSCLC) metastasico. 2) Documente: Los tumores tienen una mutacién que conduce a la
omision del exdn 14 de la transicion mesenquimal-epitelial (MET).

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcién: Hematdlogo/Oncélogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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THALOMID

Medicamentos:

Thalomid

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: Embarazo.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a. mieloma multiple O b. eritema nudoso leproso
(ENL), 2) Para mieloma multiple: prescrito en combinacion con dexamethasone, 3) Afirmacién de
embarazo negativa.

Restriccion de edad: 12 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcién: 1) Dermat6logo, 2) Hematologo, 3) Oncdlogo, 4) Especialista en
enfermedades infecciosas.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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THERAPY FOR GAUCHER DISEASE

Medicamentos:

Miglustat

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusiéon: Enfermedad de Gaucher tipo 2 0 3.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: Enfermedad de Gaucher tipo 1, 2) Documente lo
siguiente: a. reemplazo de enzimas no es una opcion terapéutica para el paciente, b. CBC con
plaquetas.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: N/A
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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TIBSOVO

Medicamentos:
Tibsovo

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a) Leucemia mieloide aguda recidivante o
refractaria (RR-AML), b) Leucemia mieloide aguda recién diagnosticada (AML), o c)
Colangiocarcinoma localmente avanzado o metastasico que han sido tratados previamente. 2)
Resultados de prueba aprobada por la FDA positivo para mutacion IDH1, 3) Para AML recién
diagnosticada: a) Para pacientes de 75 afios de edad o mayores: No se requiere informacion
adicional. Para pacientes menores de 75 afios: se debe proporcionar documentacion de
comorbilidades que impidan el uso de quimioterapia de induccién intensiva.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Oncologo, 2) Hematélogo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.

TSA 2022 Formulario Platino — Criterios de Pre-Autorizacion Pégina 186 de 228
Actualizado 2/2022



TIRF

Medicamentos:
Fentanyl Citrate
Lazanda

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: 1) Pacientes que no son tolerantes a opioides (Pacientes son considerados
tolerantes a opioides si han estado tomando al menos 60 mg de morfina oral por dia, 25 mcg de
fentanyl transdermal/hr, 30 mg de oxycodone oral diarios, 8 mg de hydromorphone oral diarios, 25
mg de oxymorphone diarios 0 una dosis equianalgésica de otro opioide por una semana o0 mas), 2)
Manejo de dolor agudo o postoperatorio, incluyendo dolor de cabeza/migrafia y dolor dental.

Informacién médica requerida: 1) Documente TODO lo siguiente: a. justificacibn médica que
indique el uso para el manejo del dolor intercurrente en paciente con cancer que ya esta recibiendo y
es tolerante a terapia opioide Y b. fallo previo a analgésicos opioides de corta (por ejemplo: Morfina o
Tramadol) o larga duracion (por ejemplo: Morfina ER u Oxicodona ER).

Restriccion de edad: 18 afios de edad y mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Oncologo 2) Especialista en dolor.
Duracion de cubierta: 6 meses.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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TOPICAL TESTOSTERONES
Medicamentos:

Testosterone

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Carcinoma de mama o conocimiento o sospecha de cancer de proéstata,
2) hipogonadismo de inicio tardio.

Informacién médica requerida: 1) Diagnadstico: hipogonadismo primario O b. hipogonadismo
hipogonadotrépico, 2) Antes de comenzar la terapia con testosterona el paciente tuvo (o actualmente

el paciente tiene) un nivel bajo de testosterona confirmado (i.e. testosterona total matinal menor que
300 ng/dL, testosterona libre matinal menor que 9 ng/dL) o ausencia de testosterona enddgena.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: N/A
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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TRACLEER

Medicamentos:

Bosentan

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Embarazo, 2) Uso con Ciclosporina A, 3) Uso con Gliburida.
Informacién médica requerida: 1) Diagndstico de Hipertension Arterial Pulmonar, OMS grupo 1, 2)
Resultados de cateterismo cardiaco: a. Presidon media de la arteria pulmonar (mayor que o igual a
25mmHg) O b. Presion capilar pulmonar en cufia (menor que o igual a 15mmHg), 3) Resultado de la

prueba vasodilatadora aguda (requerida para pacientes con Hipertension Arterial Pulmonar Idiopatica
SOLAMENTE).

Restriccion de edad: 3 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Cardiologo, 2) Neumalogo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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TRUSELTIQ

Medicamentos:

Truseltig 100MG Daily Dose
Truseltiq 125MG Daily Dose
Truseltig 50MG Daily Dose
Truseltig 75MG Daily Dose

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacion médica requerida: 1) Diagnostico: Tratamiento de colangiocarcinoma metastasico o
localmente avanzado irresecable, tratado previamente, con una fusion del receptor 2 del factor de
crecimiento de fibroblastos (FGFR2) u otro reordenamiento. 2) Documente: A) Evidencia de fusion de
FGFR2 u otro reordenamiento, y B) Terapia previa (p. Ej., Combinacion de agentes de quimioterapia
gue pueden incluir gemcitabine, paclitaxel, oxaliplatin, cisplatin, fluorouracil, capecitabine y / o
epirrubicin).

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: Hematélogo/Oncdlogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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TUKYSA

Medicamentos:

Tukysa

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: Tratamiento de cancer de mama positivo para
HER2, 2) Documente: A) Enfermedad es avanzada e irresecable o metastasica (incluidas las
metastasis cerebrales), B) Estado positivo para HER2, C) Paciente ha recibido uno o mas

regimenes previos basados en terapia anti-HER2 en el entorno metastasico, y D) Prescrito en
combinacioén con trastuzumab y capecitabina.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcién: Hematdlogo/Oncélogo.
Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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TURALIO

Medicamentos:

Turalio

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: tumor sintomatico de células gigantes
tenosinoviales (TGCT), 2) Documente morbilidad severa o limitaciones funcionales y que no es

susceptible a mejoria con cirugia, 3) Prueba de funcién hepatica: ALT y AST, no mas de 3 veces el
limite superior de lo normal.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcién: 1) Oncélogo.
Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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TYMLOS

Medicamentos:

Tymlos

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico de mujeres posmenopausicas con 0steoporosis en
alto riesgo de fractura, 2) Mdltiples factores de riesgo para fractura documentados Y fallo o
intolerancia a otra terapia disponible para osteoporosis, O historial de fractura osteoporética.
Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: N/A

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: Terapia serd descontinuada después de un total de 24 meses de tratamiento de por
vida.

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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UKONIQ

Medicamentos:

Ukoniq

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacion médica requerida: 1) Diagnostico: A) Tratamiento de linfoma de la zona marginal
(MZL) recidivante o refractario, o B) Tratamiento del linfoma folicular recidivante o refractario. 2)
Documento: A) Para MZL: uso previo de al menos un régimen basado en anti-CD20 (por ejemplo,
obinutuzumab, ofatumumab, rituximab, etc.). B) Para FL: uso previo de al menos tres lineas previas
de terapia sistémica (por ejemplo, bendamustina, ciclofosfamida, doxorrubicina, rituximab, etc.).
Restriccion de edad: 18 afios de edad y mayor.

Restricciones de prescripcién: Hematdlogo/Oncélogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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UPTRAVI

Medicamentos:
Uptravi

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusién: Uso concomitante con inhibidores potentes de CYP2CS8 (ej. gemfibrozil).

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: hipertension arterial pulmonar (HAP, grupo | segun
la clasificacion de la OMS), 2) Debe cumplir con los siguientes requisitos: 1. El paciente ha intentado
dos terapias orales para HAP de dos de las siguientes tres categorias diferentes (sea sola o en
combinacion) cada una por al menos 60 dias: a. un inhibidor de la fosfodiesterasa tipo 5 (PDE5) (ej.
Sildenafil), b. Un antagonista del receptor de endotelina (ERA) (ej. Opsumit), c. Adempas O 2. El
paciente esté recibiendo, o ha recibido en el pasado, una terapia con prostaciclina para HAP (ej.
Ventavis).

Restriccion de edad: 18 afios de edad y mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Cardiologo, 2) Neumélogo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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VENCLEXTA

Medicamentos:
Venclexta
Venclexta Starting Pack

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: Uso concomitante de inhibidores potentes de CYP3A4 durante el inicio y la
fase de incremento (primeras 5 semanas de tratamiento).

Informacién médica requerida: 1) Diagnéstico: a) Leucemia Linfocitica Crénica (CLL), b) Linfoma
Linfocitico Pequefio (SLL), O c¢) Leucemia mieloide aguda (AML) recién diagnosticada, 2) Para CLL o
SLL: a) Utilizado en combinacion con rituximab, obinutuzumab o solo, 3) Para AML recién
diagnosticada: a) En combinacion con azacitidine o decitabine o cytarabine en dosis bajas, b) Para
pacientes de 75 afios de edad o mayores: No se requiere informacion adicional. Para pacientes
menores de 75 afios: se debe proporcionar documentacion de comorbilidades que impidan el uso de
guimioterapia de induccién intensiva.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Hematdlogo, 2) Oncélogo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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VENTAVIS

Medicamentos:

Ventavis

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico de Hipertension Arterial Pulmonar, grupo 1 segun la
clasificacion de la OMS, 2) Resultados de cateterismo cardiaco: a. Presion media de la arteria
pulmonar (mayor que o igual a 25 mmHg) Y b. Presion capilar pulmonar en cufia (menor que o igual
a 15 mmHg), 3) Resultado de la prueba vasodilatadora aguda (requerida para pacientes con
Hipertension Arterial Pulmonar Idiopatica SOLAMENTE).

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Neumologo, 2) Cardiologo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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VERQUVO

Medicamentos:

Verquvo

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Pacientes con uso concomitante de otros estimuladores de guanilato
ciclasa soluble (sGC). 2) Embarazo.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: Reducir el riesgo de muerte cardiovascular y
hospitalizacion por insuficiencia cardiaca (IC). 2) Documente: A) Insuficiencia cardiaca cronica
sintomatica (IC), B) Fraccion de eyeccion (debe ser inferior al 45%), y C) Paciente fue hospitalizado
por insuficiencia cardiaca o requirié diuréticos intravenosos ambulatorios.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcién: Cardidlogo.
Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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VERZENIO

Medicamentos:
Verzenio

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Documente diagnostico para cancer de mama avanzado o
metastasico, 2) Si es utilizado en combinacién con fulvestrant, documente la progresion de la
enfermedad luego de terapia endocrina, 3) Si es utilizado como monoterapia, documente la
progresion de la enfermedad luego de terapia endocrina y quimioterapia previa en el entorno
metastasico, 4) Como terapia endocrina inicial, utilizado en combinacién con un inhibidor de la
aromatasa (i.e. letrozole, exemestane, anastrozole), 5) Si se usa en combinacion con terapia
endocrina (tamoxifeno o inhibidor de la anaromatasa), documente: recetado para tratamiento
adyuvante del cAncer de mama temprano con receptor hormonal (HR) positivo, receptor 2 del factor
de crecimiento epidérmico humano (HER?2) negativo, ganglio positivo, alto riesgo de recurrencia y
una puntuacion Ki-67 igual o superior al 20%. 6) Resultado de la prueba de biomarcadores
evidenciando: a) Receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano (HER2) negativo, b)
Receptor hormonal (HR) positivo.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Oncologo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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VIBERZI

Medicamentos:
Viberzi

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Conocimiento o sospecha de obstruccion del conducto biliar, o
enfermedad o disfuncion del esfinter de Oddi, 2) Un historial de pancreatitis, o enfermedades
estructurales del pancreas, incluyendo el conocimiento o sospecha de obstruccién del conducto
pancreético, 3) Insuficiencia hepética severa (Child-Pugh Clase C), 4) Un historial de estrefiimiento
cronico o severo o secuelas de estrefiimiento, o conocimiento o sospecha de obstruccién Gl
mecdanica, 5) Pacientes sin vesicula biliar.

Informacion médica requerida: 1) Diagnostico documentado de sindrome del intestino irritable con
diarrea, 2) Estado de la vesicula biliar (si el paciente tiene vesicula biliar o ha sido removida).

Restriccion de edad: 18 afios de edad y mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Gastroenterélogo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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VITRAKVI

Medicamentos:

Vitrakvi

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: tumor solido, 2) Documente todo lo siguiente: a)
fusion génica del receptor neurotrofico tirosina quinasa (NTRK) sin una mutacién de resistencia
adquirida conocida, b) metastasicos o en los que es probable que una reseccidn quirargica dé lugar
a una morbilidad grave, Y c) no tienen tratamientos alternativos satisfactorios o que ha progresado
después del tratamiento.

Restriccion de edad: N/A
Restricciones de prescripcién: 1) Oncélogo.
Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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VIZIMPRO

Medicamentos:

Vizimpro

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacidén médica requerida: 1) Diagndstico: a. cancer pulmonar de células no pequefas
(NSCLC) metastasico o localmente avanzado, 2) NSCLC metastasico o localmente avanzado: a.
Para tratamiento de primera linea documente: resultados para supresion del exén 19 EGFR o
mutaciones de sustitucion del exén 21 L858R.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcién: 1) Oncélogo, 2) Neumdlogo, 3) Hematdlogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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VORICONAZOLE

Medicamentos:
Voriconazole

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Uso concomitante de carbamazepine, sustratos de CYP3A4 (ej. pimozide
o quinidine), barbittricos de accién prolongada, rifabutin, rifampin, ritonavir en dosis altas (400 mg
cada 12 horas), efavirenz en dosis altas (400mg q 24h o mayor), o sirolimus.

Informacién médica requerida: 1) Diagnéstico: a. aspergilosis invasiva, b. candidemia, c.
candidiasis, O d. infecciones graves causadas por Scedosporium apiospermum y Fusarium, 2)
Documente lo siguiente: a. resultados de cultivo, b. Prueba de funcion hepatica: No mas de 3 veces
el limite superior de lo normal, 3) Para candidemia documente: a. paciente no es neutropénico, y b.
CBC.

Restriccion de edad: 2 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: N/A
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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VOTRIENT

Medicamentos:

Votrient

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Sarcoma de tejido blando adipocitico, 2) Tumores del estroma
gastrointestinal.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a. carcinoma de células renales avanzado o b.
sarcoma de tejido blando avanzado, 2) Para sarcoma de tejido blando avanzado documente:
guimioterapia previa.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Oncologo, 2) Nefrologo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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WELIREG

Medicamentos:

Welireg

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusiéon: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagnadstico: tratamiento de la enfermedad de von Hippel-Lindau
(VHL) que no requiere cirugia inmediata. 2) Para la evaluacion inicial documente: A) Enfermedad de
Von Hippel-Lindau confirmada por alteracion de VHL de la linea germinal. B) Paciente requiere
tratamiento para una de las siguientes afecciones: carcinoma de células renales (CCR) asociado,
hemangioblastomas del sistema nervioso central (SNC) o tumores neuroendocrinos pancreaticos
(PNET).

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcién: Hematdlogo/Oncélogo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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XALKORI

Medicamentos:

Xalkori

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: A) cancer pulmonar de células no-pequefias
metastasico (NSCLC), o B) Linfoma anaplasico sistémico de células grandes (ALCL) en recidivante o
refractario. 2) Documente: A) Para NSCLC: Resultados positivos para mutaciéon ALK o mutacién
ROS-1, o B) Para ALCL: i) Resultado positivo para ALK y ii) Area de superficie corporal del paciente
(BSA) o peso corporal real y altura (dosificacion basada en BSA).

Restriccion de edad: 1 afio de edad o mayor.

Restricciones de prescripcién: 1) Oncélogo, 2) Neumdlogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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XATMEP

Medicamentos:

Xatmep

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Para pJIA: Embarazo.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a) Leucemia linfoblastica aguda (ALL), b) Artritis
idiopatica juvenil poliarticular (pJIA) activa, 2) Para ALL: Documente régimen de mantenimiento de
combinacion de quimioterapia, 3) Para pJIA: a) Paciente ha tenido una respuesta terapéutica
inadecuada a, O es intolerante a, un intento adecuado de terapia de primera linea incluyendo dosis
completas de agentes antiinflamatorios no esteroideos (NSAIDs), b) Afirmacién negativa de
embarazo.

Restriccion de edad: 18 afios y menores.

Restricciones de prescripcién: 1) Oncélogo, 2) Reumatélogo.

Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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XCOPRI

Medicamentos:

Xcopri

Xcopri 250 MG Daily Dose
Xcopri 350 MG Daily Dose

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: Sindrome de QT corto familiar.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: Tratamiento de convulsiones de inicio parcial. 2)
Documente: fracaso terapéutico, intolerancia o contraindicacion a al menos una de las siguientes

alternativas del formulario: carbamazepine, gabapentin, lamotrigine, levetiracetam, oxcarbazepine,
zonisamida o topiramate.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: Neurologo.

Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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XELJANZ

Medicamentos:
Xeljanz
Xeljanz XR

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: Paciente esta actualmente en DMARDs biol6gicos o inmunosupresores
potentes tales como azathioprine y cyclosporine.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a) Artritis reumatoide activa moderada o severa, b)
artritis psoriasica, c) colitis ulcerativa (CU) activa moderada a severa y d) artritis idiopatica juvenil
poliarticular activa (pcJIA). 2) Para artritis reumatoide activa moderada o severa y artritis psoriasica
documente: uso previo/intolerancia a al menos 1 o mas DMARDs y/o Methotrexate, 3) Resultado de
prueba de tuberculosis latente. Si es positivo, debe estar en tratamiento. Resultado de tuberculosis
debe tener una fecha menor de 12 meses previos a la solicitud.

Restriccion de edad: 1) pcJIA: 2 afios de edad o mayor, 2) Para todas las demas indicaciones: 18
afnos de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Reumatologo, 2) Gastroenterdlogo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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XERMELO

Medicamentos:
Xermelo

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Documente diagnostico de diarrea por sindrome carcinoide. 2)
Inadecuadamente controlado por la terapia con analogos de somatostatina.

Restriccion de edad: 18 afios de edad y mayor.
Restricciones de prescripcion: Hematélogo/Oncologo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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XIFAXAN

Medicamentos:
Xifaxan
Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Documente uno de cualquiera de los siguientes diagnosticos: a)
Sindrome del intestino irritable con diarrea (IBS-D), b) Encefalopatia hepatica (HE), Profilaxis.

Restriccion de edad: Para IBS-D y HE: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: N/A

Duracién de cubierta: 1) Para IBS-D: Inicial: 14 dias, Renovaciones: 14 dias 2) Para HE: Fin de afio
contrato.

Otros criterios: Para IBS-D, terapia sera descontinuada luego de un total de 42 dias de por vida.

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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XOSPATA

Medicamentos:
Xospata
Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: leucemia mieloide aguda recidivante o refractaria
(AML), 2) AML positiva a mutacion de FLT3 segun detectada por una prueba aprobada por el FDA.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Oncologo, 2) Hematélogo.
Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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XPOVIO

Medicamentos:

Xpovio (100 MG Once Weekly)
Xpovio (40 MG Once Weekly)

Xpovio (40 MG Twice Weekly)
Xpovio (60 MG Once Weekly)

Xpovio (60 MG Twice Weekly)
Xpovio (80 MG Once Weekly)

Xpovio (80 MG Twice Weekly)

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Documente diagndstico: a) mieloma multiple b) mieloma multiple
recidivante o refractario, c) linfoma difuso de células B grandes recidivante o refractario (LDCBG). 2)
Para mieloma multiple: a) en combinacién con bortezomib y dexametasona, b) fracaso en al menos
una terapia previa, 3) Para mieloma multiple recidivante o refractario: a) documente prescrito en
combinacion con dexametasona, b) Fallo a al menos 4 terapias antineoplasicas previas (p. €j.,
bortezomib, carfilzomib, ixazomib, talidomida, lenalidomida, pomalidomida), c) Ademas, el mieloma
multiple debe ser refractario a al menos 2 inhibidores de proteasoma (p. €j., bortezomib, carfilzomib,
ixazomib) y al menos 2 agentes inmunomoduladores (p. €j., talidomida, lenalidomida, pomalidomida)
y un anti-CD38 anticuerpo monoclonal (p. ej., daratumumab). 4) Para LDCBG: documente
tratamiento previo con al menos 2 lineas de terapia sistémica.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Hematdlogo, 2) Oncélogo.
Duracioén de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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XTANDI

Medicamentos:

Xtandi

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a) cancer de prostata resistente a castracion, b)
cancer de prostata metastasico sensitivo a castracion, 2) Uso previo documentado de Zytiga
solamente para CRPC metastasico.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcién: 1) Oncélogo, 2) Hematélogo, 3) Urélogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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XYREM

Medicamentos:

Xyrem

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Si el paciente esta tomando alcohol (etanol), farmacos
sedantes/hipnéticos u otros depresores del SNC. 2) Deficiencia de succinico semialdehido
deshidrogenasa.

Informacién médica requerida: 1) Paciente tiene un diagnéstico de narcolepsia y experimenta
episodios de cataplexia O, 2) Paciente tiene un diagnéstico de narcolepsia y experimenta
somnolencia diurna excesiva.

Restriccion de edad: 7 afios de edad y mayor.

Restricciones de prescripcion: N/A

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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ZEJULA

Medicamentos:
Zejula

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A
Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a) Cancer de ovario epitelial avanzado o recurrente,
b) Cancer de trompa de Falopio avanzado o recurrente, ¢) Cancer peritoneal primario avanzado o
recurrente, d) ovario avanzado, e) trompa de Falopio avanzada, o f) cancer peritoneal primario
avanzado, 2) Para a) Cancer de ovario epitelial avanzado o recurrente, b) Cancer de trompa de
Falopio avanzado o recurrente, ¢) Cancer peritoneal primario avanzado o recurrente: Documente
tratamiento previo con un régimen que contenga platino. 3) Para d) ovario avanzado, €) trompa de
Falopio, o f) cancer peritoneal primario: Documente paciente ha sido tratada con tres o mas
regimenes de quimioterapia previos y ese cancer esta asociado con un estado positivo de deficiencia
de recombinacion homoéloga (HRD).

Restriccion de edad: 18 afos de edad o mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Oncologo, 2) Hematélogo.

Duracion de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: Deficiencia de recombinacién homdloga (HR) positiva se define como: a) una

mutacion deletérea o sospechosa de ser deletérea de BRCA, o b) inestabilidad gendémica y que ha
progresado mas de seis meses después de la respuesta a la ultima quimioterapia basada en platino.

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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ZELBORAF

Medicamentos:

Zelboraf

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Pacientes con QTc mayor que 500 ms, 2) Paciente con melanoma BRAF
de tipo salvaje.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a) melanoma metastasico, b) Enfermedad de
Erdheim-Chester, 2) Documente lo siguiente: a. enfermedad es irresecable Y b. resultados positivos
para las mutaciones BRAF V600E, c. ECG, d. electrolitos séricos, 3) Enfermedad de Erdheim-
Chester documente lo siguiente: a) resultados positivos para mutaciones BRAF V600E.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcién: 1) Oncélogo.
Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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ZEPOSIA

Medicamentos:

Zeposia

Zeposia 7-Day Starter Pack
Zeposia Starter Kit

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) En los ultimos 6 meses, experimento infarto de miocardio, angina
inestable, accidente cerebrovascular, atague isquémico transitorio, insuficiencia cardiaca
descompensada que requirié hospitalizacion o insuficiencia cardiaca de clase Ill o IV. 2) Presencia
de bloqueo auriculoventricular (AV) de segundo o tercer grado de Mobitz tipo Il, sindrome del seno
enfermo o bloqueo sinoauricular, a menos que el paciente tenga un marcapasos en funcionamiento.
3) Apnea del suefio severa no tratada. 4) Uso concomitante de inhibidor de la monoaminooxidasa.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: A) Tratamiento de formas recurrentes de esclerosis
multiple (EM), incluido el sindrome clinicamente aislado, la enfermedad recurrente-remitente y la
enfermedad progresiva secundaria activa, o B) Tratamiento de Colitis Ulcerativa (CU) activa
moderada a severa. 2) Documente: A) Solo para la primera receta: resultado del electrocardiograma
(ECG) (para determinar anomalias de conduccion preexistentes), B) Para CU: documente uso previo
de Humira y Xeljanz.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.
Restricciones de prescripcion: 1) Neurélogo, o 2) Gastroenterdlogo.
Duracioén de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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ZOLINZA

Medicamentos:

Zolinza

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusion: N/A

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: Linfoma cutaneo de células T, 2) Documente lo
siguiente: a. enfermedad es progresiva, persistente o recurrente, b. fallo/intolerancia a al menos dos
terapias sistémicas previa, 3) Prueba de funcion hepatica: No mas de 3 veces el limite superior de lo
normal.

Restriccion de edad: 18 afios o mayor.

Restricciones de prescripcion: 1) Oncologo, 2) Hematologo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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ZYDELIG

Medicamentos:

Zydelig

Indicaciones no aprobadas por la FDA: N/A

Criterios de exclusién: 1) Historial de necrdlisis epidérmica toxica.

Informacién médica requerida: 1) Diagndstico: a. leucemia linfocitica cronica (LLC) en recaida, b.
linfoma no Hodgkin folicular de células B en recaida, o c. linfoma linfocitico pequefio (SLL) en
recaida, 2) Para CLL documente: 1) prescrito en combinacion con rituximab Y 2) fallo a al menos 1
terapia sistémica previa, 3) Para linfoma no Hodgkin folicular de células B en recaida O SLL en
recaida documente: fallo a al menos 2 terapias sistémicas previas.

Restriccion de edad: 18 afios de edad o mayor.

Restricciones de prescripcién: 1) Oncélogo 2) Hematdlogo.

Duracién de cubierta: Fin de afio contrato.

Otros criterios: N/A

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el
uso y escenario de administracion.
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Medicamentos Que Pueden Ser Cubiertos Bajo Medicare Parte B o Parte D

Nombre del medicamento Nombre del medicamento
Abelcet IV Acetylcysteine INH

Acyclovir Sodium IV

Albuterol Sulfate INH

Aminosyn Il IV

Aminosyn-PF IV

Amphotericin B IV

Ampicillin Sodium INJ

Ampicillin Sodium IV

Ampicillin-Sulbactam Sodium IV

Aprepitant Oral Cap

Azithromycin IV

Bicillin C-R 900/300 IM

Budesonide INH

Bumetanide INJ

ceFAZolin Sodium INJ

cefOXitin Sodium 1V

cefTAZidime INJ

Cefuroxime Sodium INJ

Cefuroxime Sodium IV

Cinacalcet HCI Oral Tab

Cinryze IV

Ciprofloxacin in D5W IV

Clindamycin Phosphate INJ

Clindamycin Phosphate in D5W IV

Clinimix E/Dextrose (2.75/5) IV

Clinimix E/Dextrose (4.25/5) IV

Clinimix E/Dextrose (5/15) IV

Clinimix E/Dextrose (5/20) IV

Clinimix/Dextrose (4.25/10) IV

Clinimix/Dextrose (4.25/5) IV

Clinimix/Dextrose (5/15) IV

Clinimix/Dextrose (5/20) IV Clinisol SF IV
Colistimethate Sodium (CBA) INJ Cromolyn Sodium INH
Cyclophosphamide Oral Cap Dextrose IV

Dextrose-NaCl IV

Diphtheria-Tetanus Toxoids DT IM

Doxy 100 IV Dronabinol Oral Cap
Eligard SUBQ Emend Oral Susp
Engerix-B INJ Eraxis IV

Erythrocin Lactobionate IV

Fluconazole in Sodium Chloride IV

fluPHENAZine Decanoate INJ

fluPHENAZine HCI INJ

Gentamicin Sulfate INJ

Granisetron HCI Oral Tab

Heparin Sodium (Porcine) INJ

Hepatamine IV

Imipenem-Cilastatin 1V

Imovax Rabies IM

Intralipid 1V

Intron A INJ

Ipratropium Bromide INH

Ipratropium-Albuterol INH

Isolyte-S pH 7.4 IV

KCI in Dextrose-NaCl IV

Leuprolide Acetate INJ

Linezolid IV

Lupron Depot (1-Month) IM

Lupron Depot (3-Month) IM

Lupron Depot (4-Month) IM

Lupron Depot (6-Month) IM

Magnesium Sulfate INJ

Methotrexate Sodium INJ

Methotrexate Sodium (PF) INJ

metroNIDAZOLE in NaCl IV

Moxifloxacin HCI in NaCl IV

OLANZapine IM

Ondansetron HCI Oral Tab

Ondansetron HCI Oral Soln

Ondansetron ODT

Oxacillin Sodium INJ

Oxacillin Sodium IV

Penicillin G Pot in Dextrose IV

Penicillin G Potassium INJ

Penicillin G Sodium INJ

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el

uso y escenario de administracion.
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Nombre del medicamento

Nombre del medicamento

Pentamidine Isethionate INH

Pentamidine Isethionate INJ

Plasma-Lyte 148 IV

Plasma-Lyte A IV

Polymyxin B Sulfate INJ

Potassium Chloride 1V

Potassium Chloride in Dextrose IV

Potassium Chloride in NaCl IV

Premasol IV Privigen IV
Procalamine IV Prolia SUBQ
Pulmozyme INH RabAvert IM
Recombivax HB INJ rfAMPIn IV

Sivextro IV Sodium Chloride 1V
Streptomycin Sulfate IM Synribo SUBQ

TDVax IM Teflaro IV

Tigecycline IV Tobramycin INH
Tobramycin Sulfate INJ TPN Electrolytes IV
Travasol IV TrophAmine IV

Twinrix IM Vancomycin HCI IV
Voriconazole IV Xgeva SUBQ

Xolair SUBQ Ziprasidone Mesylate IM

(*) Medicamento pudiera estar cubierto bajo Medicare Parte B o D, dependiendo de las circunstancias.
Para hacer la determinacion de cubierta, pudiera requerirse que someta informacion que describa el

uso y escenario de administracion.
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Alecensa........ooo 8 ChantiX .......cooveieeiiieece e 25
AIUNDFIG. oo 10 Chantix Continuing Month Pak.................. 25
AMINOSYN Il ..o 221 Chantix Starting Month Pak............c.......... 25
AMINOSYN-PF <. 221 C?nacalcet HCl e, 221
AMPNOLENCIN B oo 291 C!nryze LIS LI IR 221
Ampicillin SOAIUM oo 221 CI.pI’OﬂOXH.(_IIn INDSW ..o, 221
Ampicillin-Sulbactam Sodium ................ 221 Cl!ndamyc!n Phosphate.: ......................... 221
APTEPITANT ..o 221 CI!nQa_mycm Phosphate in D5W.............. 221
Aranesp (Albumin Free)............ccccoeuvene..... 12 Clinimix E/Dextrose (2.75/5)................... 221
ATCAIYST ..o 13 Clinimix E/Dextrose (4.25/5)........ccccccvvvnnee 221
AVONEX PEN ... 74 Clinimix E/Dextrose (5/15)..........c...c..... 221
Avonex Prefilled . 74 Clinimix E/Dextrose (5/20)..........ccccvvvvnnnne 221
AYVAKIL .o 14 ClinimidDextrose (4.25/10)............uuvevvee. 221
AZASAN ..o 72 Clinimix/Dextrose (4.25/5) .......ccccceevvnnnnee 221
AZATHIOPHNE ... 72 Clinimix/Dextrose (5/15) .......c..oovevvennee. 221
AZItATOMYGIN oo, 221 Clinimix/Dextrose (5/20) .........cccccevvvvennnnne 221
CliNiSOl SF ... 221
B Colistimethate Sodium (CBA).................. 221
Cometrig 100 mg Daily Dose .................... 26
Balversa........cccoooveeeiiiii 15 Cometrig 140 mg Daily Dose .................... 26
Baraclude.............ccooviiiiiiiiiii 39 Cometriq 60 mg Daily DOSE ..........cccuveeenee. 26
Benlysta.......ccoovveieeiii 16 COPAXONE ...t eeee e e eeiaee e 74
Benztropine Mesylate ..............cc..ccoeeueee 60 COPIKEIA. . 27
Betaseron ... 74 COrlaNOr .....veeiieeeie e 28
Bicillin C-R 900/300 .........ccccvvvveeeeeeeinnnee, 221 COotelliC ..uvvvvieieiieeee e 29
Bosentanl.........c.coeeviiiiiiiiiieee 189 CresSemMba........cooeeeeeeeee e, 30
BOSUIIf.....eiii e, 17 Cromolyn Sodium........ccccceeevvivieeeeiinnnen.. 221
Braftovi.......ccccoooiiiiiiiii 18 Cyclobenzaprine HCL...........cccoceeiiviiinnenn. 60
BruKiNSa........cooiiiiiiiiiiiiiieccec e 19 Cyclophosphamide.............cccccoociiiiinnn 221
Budesonide.........cccceeiiiiiiiiiiiiiie 221 CYCIOSPORINE .....ooeoiivvieeeeeciieee e 72
Bumetanide...........ccccooviiiiiiiis 221 CycloSPORINE Modified.............ccccvveeeene 72
Butalbital-APAP-Caffeine...............c.o........ 60 Cyproheptadine HCl..........ccccooiiiiiiinnnnenn. 60
(4751 =10 [0 o WP 31
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CysStaran .......oceevveiiiiiie 32
D
Dalfampridine ER..........cooooviiiiiii, 33
D= 10 15 1 o 1 34
DeferasiroX ......cooceevuieeeeeiiiiieeeeeieee e, 35
Deferasirox Granules..............ccccceeeeeeenne. 35
Deferiprone ... 51
DEXITOSE ...uoviiiiiiiieeeee e 221
Dextrose-NaCl .........ccccoovvieiiiiiiiiiiiiieeee, 221
Dicyclomine HCl .......cccooviiiiiiiiiicieeeee, 60
D] 1o (o) QU 60
D10 [0) ([ S 60
Dimethyl Fumarate ..............ooeeeeeeeeeeenn. 127
Dimethyl Fumarate Starter Pack............. 127
Diphtheria-Tetanus Toxoids DT .............. 221
DOXY 100.....ccuiiiiiiiiiiiieeei e 221
Dronabinol ...........ccooviiiiiiii e, 221
D] 70) ([ [o] o - L 36
DUAVEE ... 60
E
Eligard......ccccoooeriiiiee e, 221
Emend ..., 221
Emgality ....cccoooeeiiiic e, 37
Emgality (300 MG DO0SE)........ccceeeeeennnnns 37
= o] o] = 38
Enbrel Mini.......coooooiiiiii, 38
Enbrel SureClick........cccoooeeeiiiiiiiiiiiie. 38
ENGerix-B ... 221
ENntecavir.........cooovvveviiiiee e 39
ENresto ....oovvveeee e 40
T o]0 [10] =t S 41
EraxiS....coooeeiiiiieeecee e, 221
Erivedge....coooooeeei 43
Erleada ........ooeeiiiiiii 44
Erlotinib HCI..........oei 45
Erythrocin Lactobionate .......................... 221
EShriet......cooeeeeee e, 46
Estradiol..........oooeeiiiiiii, 60
Estradiol-Norethindrone Acet.................... 60
Everolimus........coooovviiiiiiie 7,72
EXKIVIEY ..o 47
F
Farydak........oooooioiii, 48
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Fasenra Pen....cooovceiii i 49

FentaNYL ..o, 50
Fentanyl Citrate............cceeeiieiieiveeeiiiinn, 187
FeIriProX....ccovvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieieeeeeeeeeeee 51
Fluconazole in Sodium Chloride.............. 221
fluPHENAZine Decanoate....................... 221
fluUPHENAZINE HCl ......oovviiiiiie, 221
FOMEO... i 182
10 {1V/0 F- R 52
G
Gammagard ..............eeeeeiiiiiiiiii 80
Gammagard S/D Less IgA .........ccceeeeeennnn. 80
GammapIeX.........ueueuuiiiiiiiiiiiiiiiiie 80
GamUuNEX-C...oiiiiiii e, 80
Gardasil 9......oveviii i 63
GaltEX vt 53
[ CF= 1/ (=1 (o 54
GeMIESA.. .t 55
GENOIOPIN ..t 57
Genotropin MiniQUICK............ccovvvvviiiieeennn. 57
Gentamicin Sulfate..........ccoceeeviviieeiins 221
Gilenya......ccccoeevieeiiiiee e, 127
€11 (o] {1 56
Glatiramer Acetate .........ccooeevveiviviiiiiineeenn, 74
Granisetron HCl ... 221
GUanFACINE HCl ......ccocooiiiiiiiieeeee, 60
H
Heparin Sodium (Porcinge) ...........cceveeeeeee. 221
Hepatamine...........ccoevvviiieiiee e, 221
HEtlOZ cooeeeeeeee e 59
Hethoz LQ ..vvveeeeeieeeeeeee e 59
HUMALIope .......coovviiiiee e 57
HUMIFAL .. 64
Humira Pediatric Crohn’s Start.................. 64
HUmMira PeN ......cooiviiiie e 64
Humira Pen-CD/UC/HS Starter................. 64
Humira Pen-Pediatric UC Start ................. 64
Humira Pen-Ps/UV/Adol HS Start ............. 64
Humira Pen-Psor/Uveit Starter.................. 64
HydrOXYzine HCl............ooooiiiiiiiiiineees 60
|
IDrANCEe ... 66
Icatibant Acetate .........ccoeeeevieiiiieiieieeeenn, 67
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o 111 o 68

IDHIFA . 69
Imatinib Mesylate...............ccoevvvviiiiieneenn. 70
IMBrUVICA ... 71
Imipenem-Cilastatin..............c.ccovvvveennnnn. 221
Imovax Rabies........ccccoovveiiiiiiiiiiiiiieee, 221
INCreleX .o, 73
Indomethacin ...........cccooeviiiiiiiiiiiiiiie, 60
18]/ = 76
INQOVI e 77
INrEDIC ..o, 78
Intralipid .......coooeeeeeeee 221
INrON A e 221
Ipratropium Bromide ............cccooiiiiiiiinnnn 221
Ipratropium-Albuterol ..............ccccvvnnnnn.n. 221
IFESSA...ciiiiiiiieeee e 79
Isolyte-S pH 7.4 ...oooveeiieieeeee 221
J
Jakafi .....ouviiiiieii 81
JUXEAPI .evveiieee e 82
K
KalydeCo .....coooeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 83
KCl in Dextrose-NaCl...........cccooeeeiiiiinnnnn 221
KeSIMPta.....ooooeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 84
Kisqali 200 DOSE........cevveeeeeeeiiiiiiiciee e, 85
Kisgali 400 DOSE......cccooeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 85
Kisqali 600 DOSE.........covveeeeeeeieiiiiiiieeeee, 85
Kisgali Femara 200 DOSE€............cccevvrnnenne 85
Kisqali Femara 400 Dose..........cccceeeeneeeee. 85
Kisgali Femara 600 DoOSe€..............cceeeuneee. 85
KOFYM ..o 86
KOSEIUQO ... 87
KUVAN e 88
L
Lapatinib Ditosylate .............cccoeeeieeeeeeenenn. 89
Lazanda........ccooeveviiiiiiiieeeeeeeee 187
Lenvima (10 MG Daily Dose).................... 90
Lenvima (12 MG Daily Dose).................... 90
Lenvima (14 MG Daily Dose).................... 90
Lenvima (18 MG Daily Dose).................... 90
Lenvima (20 MG Daily Dose).................... 90
Lenvima (24 MG Daily Dose).................... 90
Lenvima (4 MG Daily Dose)..............cc...... 90
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Lenvima (8 MG Daily Dose) ........cccccvvvennn. 90
LeuKine.........oueiiiiiiiiiiiie e 91
Leuprolide Acetate .........cccooveeeeeevieeiinnnnnn. 221
(o [oTor=1] o[- PP 92
Linezolid.........ccevvvveviiiiiiiiiiiiiiiiiiieeee 93, 221
LONSUI e 94
(o] g o] <] o F- DT 95
LUumMaKras .......cccoeveeeeiiiiiiiii e 96
LUPKYNIS ..o, 97
Lupron Depot (1-Month) ........ccevvvvveeeeenenn. 221
Lupron Depot (3-Month) ..........ccoeevvvinnnnn. 221
Lupron Depot (4-Month) ........ccevvvevveeennenn. 221
Lupron Depot (6-Month) ............cccevvvnnnnn. 221
LYNPAIZA ......eoviiiviiiiieiee e 98
M
Magnesium Sulfate.................ccceevvvvvnnnnnn. 221
MaVYTET .....oviiii e 100
MaYZENT.......oiiiiiiiee 101
Mayzent Starter PacK.........ccccccvvvvvvennnnn. 101
Megestrol Acetate Suspension................ 102
Megestrol Acetate Tableta ...................... 103
Y1) ]I 104
MEKLOVI....ceeveeiiiiieie e 105
Memantine HCl ..., 108
Memantine HCI ER................ccoevvvviiinnnnnn. 108
Meperidine HCl ..........ooiiiiiiiiii, 106
Methotrexate Sodium ............ccevvvvveeeennn. 221
Methotrexate Sodium (PF) ..........cccceeeeee. 221
Methyldopa............cooovvvviiiiiiiiie e, 60
metroNIDAZOLE in NaCl ..........ccccvvveenn. 221
Miglustat........cccoeeeeeiiiiiiiiiie e, 185
Modafinil........ccooeeeeiiiiiiiii e, 107
Morphine Sulfate ER ..............ccooovviiinnnnnn. 126
Moxifloxacin HCl in NaCl............ccccc........ 221
Mycophenolate Mofetil ..............ccceeevvnnnnnnn. 72
Mycophenolate Sodium..........ccccevvvvveeenee. 72
N
Natpara ......oooeeviviiiiee e 109
NErYNX .oovviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeee 110
Neulasta........cccoovveeeiiiiiiiiiiiee, 111
NEUPOGEN......iiiiirieeeeeie e 111
NN A o 112
NN T F= U o U 113
NItISINONE .o 129
N 114
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Norditropin FIEXPrO........ccccovvvvvviiiiiieee, 57

Norpace CR ......oooiiiiiiiie e 60
NOXAFil....evniiiiiiiie e 115
NUDEGA ... 116
AN [UT=T0 () v N 117
NUPIAZIA....ccoooeeeeeeeeee 118
NUMEC .o 119
Nutropin AQ NUSPIiN 10 ........cccoeeviiiiiinnnns 57
Nutropin AQ NuSpin 20 ...........cceeeeeeeeeennne, 57
Nutropin AQ NUSPIN 5 .....ccooeiiiiiis 57
(0]
OCIEVUS ..ot 120
Octreotide Acetate .......cocccvveevvveeiivnennnnn. 121
(@0 [0]1 140 J U 122
Of BV e 123
OLANZAPINE .....vveieeeeeeeeeeeeiiie e, 221
Ondansetron HClI .........cccccoeeviiiieiiiieennnn. 221
Ondansetron ODT ......cooevvveviiiveeiiieeeennn, 221
ONUIEQ....coiiiiieiiiee e 124
OPSUMIL ..o 125
(@] (=] 4 (o] - 128
Orencia ClickJecCt.........coooeveviiiieiiiieennnnn. 128
Orfadin.......ooveeiiiiciee e 129
(0] 01017V G 130
Orkambi ......ooeviiiii e 131
Oxacillin Sodium .........oevvvviiiiiieeiieeeeen, 221
OXandroloNe ........c.ueeevviiiiieceieceeee e 11
OxyCODONE HCIER.......cccooviieeeeeeeinees 126
P
Panretin ....oo.eeeeeeee e 132
ParicalCitol ..........ccooeveviiiiiiiiie e 133
PARoxetine HCl..........cooeiiiiiiiiiiieeieee, 62
PARoxetine HCIER........ccccovveviiieeeiii, 62
PaXil oo 62
PeOASYS ...t 135
Pemazyre........ccooeeiiiiiii 136
Penicillin G Pot in Dextrose .................... 221
Penicillin G Potassium ..........cccccoeevvnnnn.. 221
Penicillin G Sodium..........ccooovevvvniiinniinnnns 221
Pentamidine Isethionate ......................... 222
PHENobarbital..........c.cooviviiiiiii, 62
Pigray (200 MG Daily Dose) ................... 137
Pigray (250 MG Daily Dose) ................... 137
Pigray (300 MG Daily Dose) ................... 137
Plasma-Lyte 148.........cccooeeviiiiiiiieeeeeee, 222
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Plasma-Lyte A.......coovrveiiiiiiiieeeeeeee, 222
Plegridy ... 138
Polymyxin B Sulfate ..............ccccevvvvvvnnnnnn. 222
Pomalyst .......ccooviiiiiiiic 139
Posaconazole.......cccoccceeeviviiiiiiiiieiieeeinn, 115
Potassium Chloride .........ccooeevvieeeivieeennnnn. 222
Potassium Chloride in Dextrose............... 222
Potassium Chloride in NaCl .................... 222
Praluent........ccoovviiiiiiiieeeeee 134
Premarin. ..o 60
Premasol .......ccoooovviiiiiiiiiiieeee 222
Pretomanid...........ccooovviiiiiiiiiiieeeee, 140
Prevymis ......cceeeiiieeiiieecie e 141
Privigen ........ceeiiii e, 222
Procalaming ........ccoooovvviiiiiiiiiiiiecceceennn, 222
[ (0 1] | ST 42
Prograf .........veeiiiiii e, 72
Prolastin-C .........cooiiiiiiiiiie e, 9
Proliad....ccccooeveiieiie 222
Promacta........ccccoviiiiiiiin, 142
Promethazine HCl ..o 60
Pulmozyme ..., 222
Q
QINIOCK ..covvviieiiecee e 143
R
RaADAVEI ... 222
RapamuUNe.......ccoooviiiiiiic e 72
= 11 | 144
Reblozyl ........oeiiiiiii e, 145
Recombivax HB ........ccocovviviiiiiiieeieeen, 222
=1 [£5] (o] (T 146
Repatha.........ccovvvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeee 134
Repatha Pushtronex System................... 134
Repatha SureClick .........ccovvvviiiiiiininnnnn. 134
RESIASIS ...ovviiiiiieieeee e 147
REtACKIt ... 42
REeteVMO ... 148
Reviimid ......oooviiii e, 149
REzZUIOCK .....coviiieii e, 150
RIDAVIFIN oo, 151
FFAMPIN. ..o, 222
RIUZOIE ..o, 152
RINVOQ ...ccvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeieeeeeeeeeeeeeeee 153
ROZIVEIrEK ..ovvvieeeeii e 154
RUDIacCa.....c.ccveeeiieeiee e 155
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gV =1 o A 156
S
SandIMMUNE..........ccccccciiiiiiiiiiiieeeeee, 72
ScembliX ... 157
Scopolamine ........cooovvvviiiiiiiiiiiiiiee 60
SY=T (011 1] PO 57
SIGNIfOr ..o 158
Sildenafil Citrate............cccoovvveiiiieeeeeeeenn, 159
Simvastatin ........ccooeeeeeeeiiieee, 160
SIFOlIMUS ..o, 72
[ £ (8 o T 161
SIVEXIIO...ccovveieiiee e 162, 222
SKYFZI oo 163
Skyrizi 150 MG DoSE€..........ceveeeeeeeeeeninnn, 163
SKYNzi Pen.....cooovviiiiiiiiii 163
Sodium Chloride ..........cooovviiiiiiiieeeee, 222
Sodium Phenylbutyrate........................... 165
Sofosbuvir-Velpatasvir..............cccceeeeeee. 164
Y] 1 1= 1= o S 166
SPIYCel..coiiici e, 167
Stelara......ccooeeeeiiiii, 168
SHVArga......cccovviiiiiiie e, 169
Streptomycin Sulfate................cccc. 222
SUNItinib Malate...........cccccceeiiineenn, 170
SYMAeKO......cooovviiiiiiiiiii 171
SyNribo........oooviiii 222
T
Tabrecta.........ccoceieieiiii 172
Tacrolimus ......cccoeeeeeiiiieeeee e, 72
Tadalafil (PAH) .....oeveiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiie 173
Tafinlar.......cccoooeeeiiiii . 174
TAQGIISSO ..t 175
TaltZ ..o, 176
Talzenna........cccoeeeeeiiiiiie e 177
Targretin ......ccooeeeeeeeeeece e, 178
1K= E] o] - RN 179
Tazarotene.........ccvveeeiieiiiiee e 180
1= V4o ] - (o 180
TaZVErK ccovvveieiice e 181
Bl DAY £ ¥ G 222
Teflaro......coeeeeiiii 222
Tepmetko. ..o 183
Teriparatide (Recombinant) .................... 182
TeStOStErONe.....cccvvieviieee e 188
Testosterone Cypionate.................eeveeeeeee. 75
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Testosterone Enanthate.........ccoccevevvieen.n. 75

Thalomid ..o 184
TIDSOVO...ccooieieieie 186
Tigecycline ... 222
TobramycCin ........ccceeeiiieeiiiiee e 222
Tobramycin Sulfate ................cccoe. 222
TPN Electrolytes .........ccccvvvvviiiiiieeeeeeeens 222
Travasol .......cooouvviiiiii e 222
TretinoiN ..o 3
Trihexyphenidyl HCl ..........ccccocoiiiiiis 62
TrophAmMINe.........coovviieeiieeie e, 222
Truseltiq 100MG Daily Dose ................... 190
Truseltig 125MG Daily Dose ................... 190
Truseltig 50MG Daily Dose ..................... 190
Truseltig 75MG Daily Dose ..................... 190
TUKYS@....cooiiiieie 191
TUralio....oooeeeeeeeeee 192
TWINFIX e, 222
TYMIOS .o 193
U
UKONIQ ceevveeeeeeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 194
(0 0] (= 1Y/ SO 195
\"
Vancomycin HCl..............ccc, 222
Venclexta .......ccoooeeeee 196
Venclexta Starting Pack ......................... 196
Ventavis ... 197
VEIQUVO....cciiiiieiieie e 198
VEerZenio.....ccccoeiiieieeee 199
VIDEIZI ..o 200
VItFaKVi oo 201
VIZIMPIO oo 202
Voriconazole .........ccccceeeeei, 203, 222
VOUENT....ccoeeieeeie e 204
w
Welireg .....oovvviiieie e 205
X
D= 11 o ] I 206
D111 0[] o P 207
XCOPIT e 208
Xcopri 250 MG Daily Dose.............ccceu.. 208
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Xcopri 350 MG Daily Dose.........ccccccuuee... 208

Xeljanz....ooeveeiiiiiieiie 209
Xeljanz XR ....vooieiieeieeeeieeee e, 209
D] 11112 o T 210
XOBVA vt 222
XIfaXaN...cceiiiiiiiee e 211
D (0] - 1| S 222
XOSPALA. ...cvvieiiiiiie e 212
Xpovio (100 MG Once WeeKly................ 213
Xpovio (40 MG Once Weekly) ................ 213
Xpovio (40 MG Twice Weekly)................ 213
Xpovio (60 MG Once Weekly) ................ 213
Xpovio (60 MG Twice Weekly)................ 213
Xpovio (80 MG Once Weekly) ................ 213
Xpovio (80 MG Twice Weekly)................ 213
D= 1 Lo | U 214
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XYTEIM .. 215
y4
ZEJUIA ... 216
Zelboraf........coooiii e 217
ZEPOSIA .. 218
Zeposia 7-Day Starter Pack .................... 218
Zeposia Starter Kit...........ccccceeninmninnnnnnne 218
Ziprasidone Mesylate ..........cccccccceeeeeeennn. 222
ZONNZA ...t 219
Zolpidem Tartrate...........oeeeevvvvvevviiinneeeennn. 60
Zolpidem Tartrate ER ..........ccccciiiiiiiiiinnne 60
ZOIMIESS .. 72
Zydelig......ccooiii e 220
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