SNP Criterios de Autorizacion Previa de 2020
Fecha de Vigencia: 12/01/2020
Fecha de Aprobacion: 11/24/2020

Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ACTEMRA SC

Indicacion de Autorizacion Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

ARTRITIS REUMATOIDEA, ARTERITIS DE CELULAS GIGANTES: Recetado por un reumat6logo o en
consulta con éste. ARTRITIS IDIOPATICA JUVENIL: Recetado por un dermatdlogo, un reumatdlogo o un
gastroenter6logo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

ARTRITIS REUMATOIDEA: Falta de eficacia con uno de los siguientes medicamentos, a menaos que esté
contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos: metotrexato, sulfasalazina,
hidroxicloroquina, d-penicilamina, azatioprina o auranofina. ARTERITIS DE CELULAS GIGANTES: Falta de
eficacia con metotrexato o azatioprina, a menos que estén contraindicados o se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos.
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ACTIQ

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

16 afios 0 mas.

Restricciones de la Persona qgue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Hasta el final del afio de contrato del Plan.

Otros Criterios:

El afiliado ya estd tomando y tolera la terapia con opiaceos durante las 24 horas. Se considera que los afiliados
toleran los opiaceos cuando han tomado otro opiaceo a diario durante una semana 0 mas (por ejemplo, al menos 60
mg de morfina oral por dia o una dosis equianalgésica de otro opiaceo).



Protocolo de Autorizacién Previa

Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ACYCLOVIR

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:



Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ADAKVEO

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

ANEMIA DREPANOCITICA: La enfermedad esta asociada con uno de los siguientes genotipos: Hemoglobina S
homocigota, Hemoglobina S beta-talasemia (beta 0), Hemoglobina S beta-talasemia (beta+), Hemoglobina SC. El
afiliado tiene un nivel de hemoglobina de al menos 4 g/dL. El afiliado cumple con uno de los siguientes criterios (a
0 b): a) El afiliado present6 al menos 2 crisis vaso-oclusivas (por sus siglas en inglés, VOC) en los Gltimos 6 meses
mientras recibia hidroxiurea, O BIEN, b) El afiliado tiene intolerancia o contraindicacion a hidroxiurea y ha
experimentado al menos 2 VOC en los Gltimos 12 meses. Confirmacion de incidencia inicial de las VOC en los
altimos 12 meses. Adakveo se receta simultdneamente con hidroxiurea, a menos que esté contraindicado o se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos. Adakveo no se receta simultaneamente con Oxbryta.
CONTINUIDAD DE LA TERAPIA, ANEMIA DREPANOCITICA: El afiliado responde de manera positiva a la
terapia, segun lo demuestra una mejoria en la incidencia de las VOC en relacidn con el valor inicial. Adakveo se
receta simultaneamente con hidroxiurea, a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos. Adakveo no se receta simultdneamente con Oxbryta.

Restricciones de Edad:

ANEMIA DREPANOCITICA: 16 afios 0 més.

Restricciones de la Persona que Receta:

ANEMIA DREPANOCITICA: Recetado por un hemat6logo o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

6 meses.

Otros Criterios:

ANEMIA DREPANOCITICA: Falta de eficacia con L-glutamine, a menos que esté contraindicado o se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos.



Protocolo de Autorizacién Previa

Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ADCIRCA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Afiliados que se encuentran en tratamiento concomitante con nitratos (p. €j., Nitrodur, Nitrobid, Nitrostat, Isordil,
Ismo). Afiliados que se encuentran en tratamiento concomitante con un estimulador de la guanilato ciclasa, como
riociguat (Adempas).

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:



Protocolo de Autorizacién Previa

Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ADEMPAS

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Afiliados que se encuentran en tratamiento concomitante con inhibidores de la fosfodiesterasa (por sus siglas en
inglés, PDE) (p. €j., sildenafil, tadalafil, vardenafil, dipiridamol o teofilina) o nitratos (p. ej., Nitrodur, Nitrobid,
Nitrostat, Isordil, Ismo).

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:



Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

AFINITOR

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

CANCER DE SENO: enfermedad positiva en relacion con receptores hormonales (por sus siglas en inglés, HR) y
negativa en relacién con el receptor del factor de crecimiento epidérmico humano tipo 2 (por sus siglas en inglés,
HER?2), recurrente o metastasica. COMPLEJO DE ESCLEROSIS TUBEROSA CON ASTROCITOMA
SUBEPENDIMARIO DE CELULAS GIGANTES: El afiliado no es candidato para una reseccion quirtrgica
curativa.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste. COMPLEJO DE ESCLEROSIS TUBEROSA ASOCIADO CON
CONVULSIONES DE INICIO PARCIAL: Recetado por un oncélogo o un neurélogo, o bien, en consulta con
éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

CARCINOMA DE CELULAS RENALES CON HISTOLOGIA DE CELULAS CLARAS: Falta de eficacia con
una terapia previa (p. €j., Votrient, Sutent), a menos que esté contraindicada o se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos. CANCER DE SENO: Recetado en combinacion con exemestano, fulvestrant o
tamoxifeno Y antecedentes de terapia endocrina previa (p. €j., letrozol o anastrozol), a menos que estén
contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos.



Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

AIMOVIG

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Uno de los siguientes (a o b): a) El afiliado sufre 4 o mas dias con migrafia al mes durante al menos 3 meses, 0 b)
diagnéstico de migrafia cronica y Aimovig se prescribe para la profilaxis. CONTINUIDAD DE LA TERAPIA: El
afiliado ha experimentado y mantenido una respuesta positiva a la terapia, segin lo demuestra una reduccién en los
dias de migrafia al mes en relacién con el valor inicial.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un neurologo, un especialista en dolor de cabeza o un especialista en dolor, o bien, en consulta con
éstos.

Duracion de la Cobertura:

Inicial: 3 meses. Reautorizaciones: 6 meses

Otros Criterios:

Falta de eficacia con dos de las siguientes terapias orales de prevencion de migrafias, cada una de diferentes clases
terapéuticas, a menos que estén contraindicadas o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos:
medicamentos antiepilépticos (p. €j., divalproex sodico, valproato sddico, topiramato), betabloqueantes (p. ej.,
metoprolol, propranolol, timolol), antidepresivos (p. ej., amitriptilina, venlafaxina).



Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

AJOVY

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Uno de los siguientes (a o b): a) El afiliado sufre 4 o mas dias con migrafia al mes durante al menos 3 meses, 0 b)
diagnéstico de migrafia cronica y Ajovy se prescribe para la profilaxis. CONTINUIDAD DE LA TERAPIA: El
afiliado ha experimentado y mantenido una respuesta positiva a la terapia, segin lo demuestra una reduccién en los
dias de migrafia al mes en relacién con el valor inicial.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un neurologo, un especialista en dolor de cabeza o un especialista en dolor, o bien, en consulta con
éstos.

Duracion de la Cobertura:

Inicial: 3 meses. Reautorizaciones: 6 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con dos de las siguientes terapias orales de prevencion de migrafias, cada una de diferentes clases
terapéuticas, a menos que estén contraindicadas o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos:
medicamentos antiepilépticos (p. €j., divalproex sodico, valproato sddico, topiramato), betabloqueantes (p. ej.,
metoprolol, propranolol, timolol), antidepresivos (p. ej., amitriptilina, venlafaxina).



Protocolo de Autorizacién Previa

Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ALECENSA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

La enfermedad es positiva en relacion con la cinasa de linfoma anaplasico (por sus siglas en inglés, ALK).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacién Previa

Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ALUNBRIG

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

La enfermedad es positiva en relacion con la cinasa de linfoma anaplasico (ALK).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

AMITRIPTYLINE

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 65 afios 0 mas, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 64 afios 0 menas, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona qgue Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Depresién: Falta de eficacia con uno de los siguientes antidepresivos genéricos, a menos que esté contraindicado
0 se experimenten efectos adversos clinicamente significativos: bupropion, bupropién SR, bupropion XL,
citalopram, succinato de desvenlafaxina, duloxetina, escitalopram, fluoxetina, mirtazapina, sertralina, venlafaxina
o venlafaxina XR.
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

AMITRIPTYLINE/CHLORDIAZEPOXIDE

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 65 afios 0 mas, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 64 afios 0 menas, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con uno de los siguientes medicamentos, a menos que esté contraindicado o se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos: duloxetina, escitalopram o venlafaxina XR.
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

AMITRIPTYLINE/PERPHENAZINE

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 65 afios 0 mas, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 64 afios 0 menas, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Depresién: Falta de eficacia con uno de los siguientes medicamentos, a menos que esté contraindicado o se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos: duloxetina, escitalopram o venlafaxina XR.
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

AMPHOTERICIN B

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Abelcet tnicamente: Falta de eficacia con la terapia convencional con anfotericina B, a menos que esté
contraindicada o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos: Ambisome cuando se esta tratando a
los pacientes con infecciones por especies de Aspergillus, Candida y/o Cryptococcus: Falta de eficacia con la
terapia convencional con anfotericina B, a menos que esté contraindicada o se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos.
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Protocolo de Autorizacién Previa

Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

AMPYRA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un neur6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ANTIHISTAMINES

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 65 afios 0 mas, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 64 afios 0 menas, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Rinitis alérgica: Falta de eficacia con dos de los siguientes medicamentos, a menos que estén contraindicados o se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos: levocetirizina, desloratadina, propionato de fluticasona
(suspensidn nasal), flunisolida (solucion nasal) o acetonida de triamcinolona (inhalador nasal).
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ANTIHISTAMINE COMBINATIONS

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 65 afios 0 mas, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 64 afios 0 menas, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Rinitis alérgica: Falta de eficacia con dos de los siguientes medicamentos, a menos que estén contraindicados o se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos: levocetirizina, desloratadina, propionato de fluticasona
(suspensidn nasal), flunisolida (solucion nasal) o acetonida de triamcinolona (inhalador nasal).
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Protocolo de Autorizacién Previa

Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ARANESP

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Anemia causada por sindrome mielodisplasico. Anemia asociada a la mielofibrosis.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con Procrit, a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente
significativos.
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ARIKAYCE

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Cultivo de esputo con resultado positivo después de al menos 6 meses consecutivos de una terapia de régimen de
fondo con maltiples medicamentos (p. €j., claritromicina o azitromicina, etambutol y rifamicina). CONTINUIDAD
DE LA TERAPIA: Confirmacion de al menos 3 cultivos de esputo mensuales consecutivos con resultado negativo
en los 6 primeros meses de la terapia o al menos 2 cultivos de esputo mensuales consecutivos con resultado
negativo en los 2 Gltimos meses de la terapia. El afiliado no haya recibido Arikayce tratamiento mas de 12 meses
después de pasar al estado de esputo negativo.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un especialista en enfermedades infecciosas o un neumaélogo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

Inicial: 6 meses. Reautorizaciones: 12 meses.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacién Previa

Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

AUBAGIO

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un neur6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacién Previa

Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

AYVAKIT

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

TUMOR GASTROINTESTINAL ESTROMAL: Confirmacién de mutacion PDGFRA exon 18.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncdlogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

TUMOR GASTROINTESTINAL ESTROMAL: Si la enfermedad es positiva en relacion con mutacion PDGFRA
exon 18 que no sea D842V, falta de eficacia con imatinib, a menos que esté contraindicado o se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos.
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

BALVERSA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Presencia de alteraciones genéticas sensibles del receptor del factor de crecimiento de fibroblastos (por sus siglas en
inglés, FGFR) 3 o del FGFR2.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

La enfermedad ha progresado durante o después de al menos una linea de quimioterapia que contiene platino.
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

BAXDELA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

INFECCION CUTANEA AGUDA Y INFECCION ESTRUCTURA DE LA PIEL BACTERIANA AGUDA (por
sus siglas en inglés, ABSSSI), NEUMONIA BACTERIANA ADQUIRIDA EN LA COMUNIDAD (por sus siglas
en inglés, CABP): Solicitud para continuar con la terapia iniciada en un hospital de atencion aguda del cual se le dio
de alta al afiliado, O BIEN, Los dos criterios siguientes (1 y 2): 1) El informe de cultivo y sensibilidad (por sus
siglas en inglés, C&S) actual muestra que el patdégeno aislado es sensible a la delafloxacina, a menos que el
proveedor confirme que no es posible obtener un informe de C&S Y 2) Falta de eficacia con una fluoroquinolona, a
menos que todas estén contraindicadas o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos, o bien, el
informe de C&S demuestra resistencia o falta de sensibilidad del patégeno aislado a todas las fluorogquinolonas.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

ABSSSI: 14 dias. CABP: 10 dias.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacién Previa

Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

BELEODAQ

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o un hematologo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

BELSOMRA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Para pacientes de 65 afios 0 mas: Falta de eficacia con uno de los siguientes medicamentos, a menos que esté
contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos: Rozerem, Silenor 6 mg/dia 0 menos,
o trazodona. Para pacientes menores de 65 afios: Falta de eficacia con zolpidem o zolpidem CR, a menos que estén
contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
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Protocolo de Autorizacién Previa

Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

BENLYSTA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Confirmacion de que el afiliado tiene un resultado positivo en relacidn con un autoanticuerpo (p. €j., anticuerpos
antinucleares [por sus siglas en inglés, ANA], anticuerpos anti-ADN bicatenario [por sus siglas en inglés,
anti-ds-DNA], anticuerpos anti-Smith [por sus siglas en inglés, anti-Sm], anticuerpos anti-ribonucleoproteina [por
sus siglas en inglés, anti-RNP], anticuerpos anti-Ro/SSA, anticuerpos anti-La/SSB).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un reumatélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Actualmente esta recibiendo terapia estandar para el lupus sistémico eritematoso que incluye uno o mas de los
siguientes agentes, a menos que todos los agentes estén contraindicados: glucocorticoides (p. €j., prednisona),
antimalaricos (p. €j., hidroxiclorogquina o cloroquina), inmunosupresores no biolégicos (p. €j., azatioprina,
metotrexato, micofenolato).
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

BENZTROPINE

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 65 afios 0 mas, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 64 afios 0 menas, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Enfermedad de Parkinson/Parkinsonismo: Falta de eficacia con dos de los siguientes medicamentos, a menos que
estén contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos: amantadina,
levodopa/carbidopa, entacapone, pramipexol, ropinirol, selegilina.
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

BEOVU

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

CONTINUIDAD DE LA TERAPIA, DEGENERACION MACULAR RELACIONADA CON LA EDAD (POR
SUS SIGLAS EN INGLES, AMD) NEOVASCULAR (HUMEDA): El afiliado esta respondiendo de manera
positiva a la terapia segun se evidencia por uno de los siguientes criterios (a, b, ¢, o d): a) neovascularizacion
detenida, b) mejoria o estabilizacion en la agudeza visual, ¢) mantenimiento de la agudeza visual corregida en
tratamiento anterior, o d) hallazgos de respaldo de tomografia de coherencia 6ptica o angiografia con fluoresceina.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

DEGENERACION MACULAR RELACIONADA CON LA EDAD (POR SUS SIGLAS EN INGLES, AMD)
NEOVASCULAR (HUMEDA): Recetado por un oftalmélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

(POR SUS SIGLAS EN INGLES, AMD) NEOVASCULAR (HUMEDA): Inicial: 4 meses. Continuacion: 6 meses.

Otros Criterios:

DEGENERACION MACULAR RELACIONADA CON LA EDAD (POR SUS SIGLAS EN INGLES, AMD)
NEOVASCULAR (HUMEDA): Falta de eficacia con bevacizumab intravitreos, a menos que esté contraindicado o
se experimenten efectos adversos clinicamente significativos.



Protocolo de Autorizacién Previa

Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

BLEOMYCIN

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacién Previa

Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

BOSULIF

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Confirmacion de que el afiliado tiene enfermedad positiva en relacién con el cromosoma Filadelfia.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o un hematdlogo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

BOTOX

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

DOLOR DE CABEZA CRONICO POR MIGRANA: Antecedentes persistentes de dolores de cabeza por migrafia
cronicos y debilitantes con ataques frecuentes en méas de 15 dias por mes.

Restricciones de Edad:

Estrabismo o blefaroespasmo asociado con distonia: 12 afios de edad 0 més.

Restricciones de la Persona que Receta:

Dolor de cabeza cronico por migrafia: Recetado por un neur6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Dolor de cabeza cronico por migrafia: Falta de eficacia con un tratamiento profilactico con UNO de los siguientes
medicamentos, a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos:
divalproex, topiramato, timolol o propranolol Y Falta de eficacia con una terapia abortiva con UNO de los
siguientes medicamentos, a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente
significativos: sumatriptan, rizatriptan, zolmitriptan, naratriptan, almotriptan, frovatriptan, Relpax,
ergotamina/cafeina o dihidroergotamina.
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

BRAFTOVI

Indicacion de Autorizacion Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Positivo en relacion con la mutacion de BRAF V600E o V600K.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

MELANOMA: Recetado en combinacién con Mektovi. CANCER DE COLON, CANCER RECTAL: Recetado en
combinacidén con Erbitux o Vectibix.
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Protocolo de Autorizacién Previa

Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

BRIVIACT

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con dos de los siguientes medicamentos antiepilépticos genéricos, a menos que estén
contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos: lamotrigina, topiramato,
oxcarbazepina, carbamazepina, fenitoina, acido valproico o divalproex sédico.
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Protocolo de Autorizacién Previa

Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

BRUKINSA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

CELULAS DEL MANTO: Recetado por un oncélogo o un hemat6logo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

CELULAS DEL MANTO: Anteriormente recibi6 al menos una terapia previa (p. ej., régimen que contiene
rituximab).
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Protocolo de Autorizacién Previa

Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

C1 ESTERASE INHIBITOR

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

El afiliado no esta usando el producto solicitado en combinacion con otro producto aprobado por la FDA para la
misma indicacién (p. €j., usando tanto Cinryze como Haegarda para la profilaxis a largo plazo de los ataques de
angioedema hereditario [AEH]).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un inmundlogo, un alergista o un hemat6logo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CABLIVI

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Recetado en combinacion con plasmaféresis. Recetado en combinacién con terapia inmunosupresora (es decir,
glucocorticoides, rituximab). CONTINUIDAD DE LA TERAPIA: El afiliado ha recibido no mas de 58 dias de
terapia con Cablivi después de la finalizacion de la plasmaféresis Y el afiliado cumple con uno de los siguientes
criterios (a o b): a) Si la solicitud es para un nuevo ciclo de tratamiento, el afiliado ha experimentado no mas de dos
recurrencias mientras tomaba Cablivi y Cablivi se receta en combinacion con plasmaféresis y terapia
inmunosupresora (es decir, glucocorticoides, rituximab), O BIEN, b) Si la solicitud es para una extension del
tratamiento, el afiliado esta respondiendo de manera positiva a la terapia, segln se evidencia por, entre otras cosas,
una mejoria en alguno de los siguientes parametros: aumento del recuento de plaquetas, reduccion de los sintomas
neurolégicos o mejorias en los marcadores de dafios a los érganos (lactato deshidrogenasa, troponina cardiaca | y
creatinina en suero).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un hematélogo o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

Inicial: 60 dias. Reautorizacién: 58 dias después de la plasmaféresis.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacién Previa

Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CABOMETYX

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

CANCER DE PULMON DE CELULAS NO PEQUENAS: Confirmacion de reordenamiento del gen RET.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncdlogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

CARCINOMA HEPATOCELULAR: Falta de eficacia con Nexavar, a menos que esté contraindicado o se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
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Protocolo de Autorizacién Previa

Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CALQUENCE

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

LEUCEMIA LINFOCITICA CRONICA (POR SUS SIGLAS EN INGLES, CLL)/LINFOMA LINFOCITICO
PEQUENO (POR SUS SIGLAS EN INGLES, SLL): Si la enfermedad es refractaria a Imbruvica, el afiliado no
tiene mutaciones de BTK C481S.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o un hematologo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

LINFOMA DE CELULAS DEL MANTO (POR SUS SIGLAS EN INGLES, MCL): Anteriormente recibi6 al
menos una terapia previa (p. €j., régimen que contiene rituximab).
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Protocolo de Autorizacion Previa
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CAPLYTA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

ESQUIZOFRENIA: Falta de eficacia con dos de los siguientes antipsicéticos atipicos, a menos que estén
contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos: risperidona, olanzapina, quetiapina,
ziprasidona, aripiprazol.
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Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CAPRELSA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

CANCER DE PULMON DE CELULAS NO PEQUENAS: Confirmacion de reordenamiento del gen RET.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

CARCINOMA DE TIROIDES DIFERENCIADOQO: Falta de eficacia con Lenvima o Nexavar, a menos que estén
contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
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Protocolo de Autorizacién Previa

Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CAYSTON

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CERDELGA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Metabolizador extensivo (por sus siglas en inglés, EM) o metabolizador intermedio (por sus siglas en inglés, IM)
que esté tomando un inhibidor de CYP2D6 potente 0 moderado de manera concomitante con un inhibidor de
CYP3A potente o moderado Y metabolizadores intermedios o metabolizadores pobres (por sus siglas en inglés,
PM) que estén tomando un inhibidor de CYP3A potente.

Informacién Médica Requerida:

Una prueba de genotipo aprobada por la FDA ha determinado que este paciente es un metabolizador extensivo
(EM), un metabolizador intermedio (IM) o un metabolizador pobre (PM) de CYP2D6.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CEREZYME

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Enfermedad de Gaucher Tipo 3.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Confirmacion de al menos una de las siguientes afecciones causadas por la enfermedad de Gaucher: anemia,
trombocitopenia, enfermedad en los huesos, hepatomegalia o esplenomegalia.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CHLORZOXAZONE

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 65 afios 0 mas, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 64 afios 0 menas, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CHORIONIC GONADOTROPIN

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Induccidn de ovulacién y embarazo en mujeres anovulatorias infértiles, cuya causa de anovulacion es secundaria y
no se debe a una insuficiencia ovérica primaria. Tratamiento de la obesidad.

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CINQAIR

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Recuento de eosinofilos en sangre mayor o igual a 400 células/mcL dentro de los Gltimos 3 meses.

Restricciones de Edad:

18 afios de edad 0 mas.

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un alergista, un neumologo o un inmunologo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Recetado en combinacion con UN corticoesteroide inhalado (p. €j., beclometasona, budesonida, flunisolida,
fluticasona, mometasona, ciclesonida), a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos. Y Recetado en combinacion con UN agonista beta de accion prolongada

(p. €j., salmeterol, formoterol, vilanterol), a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CLADRIBINE

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o un hematdlogo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CLOMIPRAMINE

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Trastorno autista.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 65 afios 0 mas, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 64 afios 0 menos, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona qgue Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con un inhibidor selectivo de la recaptacion de serotonina (p. €j., fluoxetina, fluvoxamina,
sertralina), a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

COMETRIQ

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

CANCER DE PULMON DE CELULAS NO PEQUENAS: Confirmacion de reordenamiento del gen RET.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

CARCINOMA DE TIROIDES DIFERENCIADOQO: Falta de eficacia con Lenvima o Nexavar, a menos que estén
contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

COPIKTRA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncdlogo o un hematdlogo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

COTELLIC

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Pacientes con melanoma BRAF de tipo natural.

Informacién Médica Requerida:

La enfermedad es positiva en relacion con la mutacion de BRAF V600E o V600K.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Recetado en combinacién con Zelboraf.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CRYSVITA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

HIPOFOSFATEMIA LIGADA AL CROMOSOMA X: Los resultados de las pruebas de ADN confirman la
presencia de mutaciones en el gen PHEX o la documentacidon de niveles séricos elevados del factor de crecimiento
fibroblastico 23 (por sus siglas en inglés, FGF23). El nivel de fésforo sérico actual (dentro de los dltimos 30 dias)
es inferior al rango de referencia para la edad y el sexo. CONTINUIDAD DE LA TERAPIA: El afiliado cumple
con todos los criterios de aprobacidn y ha tenido un aumento en el nivel de fésforo sérico desde la etapa inicial y/o
de mantenimiento dentro del rango normal para la edad y el sexo, durante la terapia con Crysvita.

Restricciones de Edad:

Al menos 6 meses de edad.

Restricciones de la Persona que Receta:

HIPOFOSFATEMIA LIGADA AL CROMOSOMA X: Recetado por un endocrin6logo o un especialista en
enfermedades metabdlicas, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CYCLOBENZAPRINE HCL

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 65 afios 0 mas, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 64 afios 0 menas, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona qgue Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CYTARABINE

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o un hematologo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Para la leucemia no linfocitica aguda: se usa en combinacion con otros medicamentos contra el cancer aprobados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

DAURISMO

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Edad de 75 afios 0 més, O BIEN, la justificacion médica respalda una incapacidad para usar quimioterapia de
induccion intensive O el afiliado respondié, luego tuvo una recaida después de la terapia de induccién con
Daurismo hace 12 meses 0 mas. Recetado en combinacion con citarabina de baja dosis.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o un hemato6logo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

DICLOFENAC GEL

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

6 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

DIPYRIDAMOLE

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 65 afios 0 mas, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 64 afios 0 menas, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona qgue Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

DISOPYRAMIDE

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 65 afios 0 mas, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 64 afios 0 menas, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

DOPTELET

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

TROMBOCITOPENIA CON ENFERMEDAD HEPATICA CRONICA: Conteo de plaquetas reciente (dentro de
los ultimos 14 dias) menor de 50 x 1079/L. El afiliado tiene programado un procedimiento medico o dental dentro
de los siguientes 30 dias.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

TROMBOCITOPENIA CON ENFERMEDAD HEPATICA CRONICA: Recetado por un hematélogo, un
hepatélogo o un gastroenterélogo, o bien, en consulta con éstos. TROMBOCITOPENIA INMUNE CRONICA:
Recetado por un hematologo o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

TROMBOCITOPENIA CON ENFERMEDAD HEPATICA CRONICA:4 semanas. TROMBOCITOPENIA
INMUNE CRONICA:12 meses.

Otros Criterios:

TROMBOCITOPENIA CON ENFERMEDAD HEPATICA CRONICA: Para afiliados con conteo de plaquetas
menor de 40 x 1079/L, falta de eficacia con Mulpleta a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos
adversos clinicamente significativos. TROMBOCITOPENIA INMUNE CRONICA: falta de eficacia con un
corticosteroide (p. €j., prednisone, methylprednisolone, o dexamethasone)a menos que esté contraindicado o se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

DOXEPIN

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 65 afios 0 mas, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 64 afios 0 menas, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

DOXEPIN CREAM

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

4 semanas.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con dos corticoesteroides topicos (p. €j., amcinonida, propionato de fluticasona, acetonida de
triamcinolona, valerato de betametasona, acetonida de fluocinolona, butirato de hidrocortisona, furoato de
mometasona, desoximetasona, fluocinonida o dipropionato de betametasona), a menos que estén contraindicados o
se experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacién Previa:

ELIDEL

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con dos corticoesteroides tdpicos de potencia media a alta (p. €j., amcinonida, propionato de
fluticasona, acetonida de triamcinolona, valerato de betametasona, acetonida de fluocinolona, butirato de
hidrocortisona, furoato de mometasona, desoximetasona, fluocinonida o dipropionato de betametasona), a menos
que estén contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

EMEND 40 MG

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

4 semanas.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

EMFLAZA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Diagndstico de Distrofia muscular de Duchenne (DMD) confirmado por uno de los siguientes: Pruebas genéticas
(hallazgo de mutacion por eliminacion o duplicacion de la distrofina), O BIEN, si los estudios genéticos son
negativos (no se identifican mutaciones), biopsia muscular positiva (ausencia de la proteina distrofina).

Restricciones de Edad:

2 aflos de edad 0 mas.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Recetado por un neur6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con prednisona, a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente
significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

EMGALITY

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

MIGRANA, PROFILAXIS: Uno de los siguientes (a o b): a) El afiliado sufre 4 o0 més dias con migrafia al mes
durante al menos 3 meses, o b) diagndéstico de migrafia crénica y Emgality se prescribe para la profilaxis.
CEFALEA EN BROTES EPISODICA: El afiliado ha tenido al menos 2 periodos de ataques de cefalea en brotes
que duraron 1 afio 0 menos cada uno y aparecieron con una diferencia de al menos 3 meses. CONTINUIDAD DE
LA TERAPIA, MIGRANA, PROFILAXIS: El afiliado ha experimentado y mantenido una respuesta positiva a la
terapia, seglin lo demuestra una reduccién en los dias de migrafia al mes en relacion con el valor inicial.
CONTINUIDAD DE LA TERAPIA, CEFALEA EN BROTES EPISODICA: El afiliado ha experimentado y
mantenido una respuesta positiva a la terapia, segin lo demuestra una reduccion en la frecuencia de los ataques de
cefalea en brotes. El afiliado no ha recibido mas de 12 meses consecutivos de tratamiento, O BIEN, han pasado al
menos 3 meses desde que el afiliado recibié Emgality por Ultima vez.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un neur6logo, un especialista en dolor de cabeza o un especialista en dolor, o bien, en consulta con
éstos.

Duracion de la Cobertura:

Inicial: 3 meses. Reautorizaciones: 6 meses.

Otros Criterios:

MIGRANA, PROFILAXIS: Falta de eficacia con dos de las siguientes terapias orales de prevencion de migrafias,
cada una de diferentes clases terapéuticas, a menos que estén contraindicadas o se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos: medicamentos antiepilépticos (p. ej., divalproex sédico, valproato sédico, topiramato),
betablogueantes (p. ej., metoprolol, propranolol, timolol), antidepresivos (p. ej., amitriptilina, venlafaxina).
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ENBREL

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Hidradenitis supurativa.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

ARTRITIS PSORIASICA, PSORIASIS EN PLACAS: Recetado por un reumat6logo o un dermat6logo, o bien, en
consulta con éstos. ARTRITIS REUMATOIDEA, ESPONDILITIS ANQUILOSANTE, ARTRITIS IDIOPATICA
JUVENIL POLIARTICULAR: Recetado por un reumatélogo o en consulta con éste. HIDRADENITIS
SUPURATIVA: Recetado por un reumatologo, un dermat6logo o un gastroenterdlogo, o bien, en consulta con
éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

ARTRITIS REUMATOIDEA: Falta de eficacia con uno de los siguientes medicamentos, a menos que esté
contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos: metotrexato, sulfasalazina,
hidroxicloroquina, d-penicilamina, azatioprina o auranofina. PSORIASIS EN PLACAS: Falta de eficacia con uno
de los siguientes medicamentos, a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente
significativos: metotrexato, ciclosporina o acitretina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ENDARI

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

5 afios 0 mas.

Restricciones de la Persona qgue Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con hidroxiurea, a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente
significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ENTYVIO

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un gastroenterélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con Humira o Remicade, a menos que estén contraindicados o se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

EPCLUSA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Los criterios seran aplicados consistentes con los actuales AASLD-IDSA pauta de tratamiento.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Consulte el documento "Recommendations for Testing, Managing, and Treating Hepatitis C" (Recomendaciones
para Pruebas, Control y Tratamiento de la Hepatitis C) de la AASLD-IDSA, disponible en
http://www.hcvguidelines.org para conocer el régimen de medicamentos y la duracion del tratamiento segun el
genotipo, el estado del tratamiento, los regimenes de medicamentos anteriores usados, el historial médico pasado y
las comorbilidades.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un gastroenterélogo, un hepatélogo o un especialista en enfermedades infecciosas, o bien, en consulta
con éstos.

Duracion de la Cobertura:

De 12 a 24 semanas segun el estado de la cirrosis, el genotipo, el tratamiento previo o la elegibilidad para ribavirina.

Otros Criterios:
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EPIDIOLEX

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

SINDROME DE LENNOX-GASTAUT: se usara como terapia complementaria con otros medicamentos
antiepilépticos (p. ej., Banzel, clobazam, clonazepam, felbamato, lamotrigina o topiramato).

Restricciones de Edad:

Edad mayor o igual a 2 afios.

Restricciones de la Persona qgue Receta:

Recetado por un neur6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

SINDROME DE LENNOX-GASTAUT: Falta de eficacia con dos de los siguientes medicamentos, a menos que
estén contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos: Banzel, clobazam,
clonazepam, felbamato, lamotrigina, topiramato.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

EPOETIN

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Anemia causada por sindrome mielodisplasico. Anemia asociada a mielofibrosis. Anemia secundaria a terapia
combinada con ribavirina e interferon-alfa en pacientes infectados con el virus de la hepatitis C.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ERGOLOID MESYLATES

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 65 afios 0 mas, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 64 afios 0 menas, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Demencia de Alzheimer: Falta de eficacia con dos de los siguientes medicamentos, a menos que estén
contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos: donepezil, memantina, rivastigmina
0 galantamina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ERLEADA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

CANCER DE PROSTATA: Uso simultaneo de un analogo de la hormona liberadora de gonadotropina (por sus
siglas en inglés, GnRH), o bien, orquiectomia bilateral anterior. La enfermedad se caracteriza por como uno de los
siguientes (a 0 b): a) no es metastésica y resistentes a la castracion, O b) metastasica y sensible la castracién.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

CANCER DE PROSTATA: Recetado por un oncélogo o un ur6logo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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ESBRIET

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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ESTROGENS

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 65 afios 0 mas, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 64 afios 0 menas, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona qgue Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Vaginitis Atrofica y Craurosis Vulvar: Falta de eficacia con uno de los siguientes medicamentos, a menos que esté
contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos: Estradiol (tabletas vaginales),
Femring o Premarin (crema vaginal).
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Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

EXONDYS 51

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Distrofia muscular de Duchenne con mutacion apta para terapia de omision del exdn 51 que se ha confirmado con
pruebas genéticas.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

Recetado por un neur6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

6 meses.

Otros Criterios:

Actualmente estable con un régimen de corticoesteroides orales (p. €j., prednisona), a menos que esté
contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
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Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

FARYDAK

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un hemat6logo o un oncélogo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con dos regimenes anteriores, incluyendo bortezomib y un agente inmunomodulador (p. €j.,

dexametasona), a menos que estén contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
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Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

FASENRA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Recuento de eosindfilos en sangre mayor o igual a 150 células/mcL dentro de los Gltimos 3 meses.

Restricciones de Edad:

12 afios de edad 0 mas.

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un alergista, un neumologo o un inmunologo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Recetado en combinacion con UN corticoesteroide inhalado (p. ej., beclometasona, budesonida, flunisolida,
fluticasona, mometasona, ciclesonida), a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos Y Recetado en combinacién con UN agonista beta de accién prolongada

(p. €j., salmeterol, formoterol, vilanterol), a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos.



Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

FERRIPROX

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con deferoxamina, Exjade o Jadenu, a menos que estén contraindicados o se experimenten efectos
adversos clinicamente significativos.
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Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacién Previa:

FINTEPLA

Indicacion de Autorizaciéon Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.
Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

SINDROME DE DRAVET: Recetado por un neur6logo o en consulta con éste.
Duracion de la Cobertura:

12 meses.
Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

FIORINAL WITH CODEINE

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 65 afios 0 mas, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 64 afios 0 menas, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con naproxeno e ibuprofeno, a menos que estén contraindicados o se experimenten efectos
adversos clinicamente significativos.
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Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

FIRAZYR

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

El afiliado no esta usando Firazyr en combinacién con otro producto aprobado por la FDA para el tratamiento de
los ataques de angioedema hereditario (AEH) agudos (p. €j., Berinert, Ruconest, Kalbitor).

Restricciones de Edad:

18 afios 0 mas.

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un inmunologo, un alergista, un hemat6logo o un reumato6logo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

FIRDAPSE

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Confirmacion de una evaluacion clinica inicial de fuerza muscular (los ejemplos pueden incluir, pero no se limitan
a, la puntuacion Cuantitativa de Miastenia Gravis [por sus siglas en inglés, QMG], una prueba triple cronometrada
de levantate y anda [por sus siglas en inglés, 3TUG], una prueba de Caminata Cronometrada de 25 pies [por sus
siglas en inglés, T25FW]). CONTINUIDAD DE LA TERAPIA: El afiliado esté4 respondiendo de manera positiva a
la terapia seguin se evidencia en las evaluaciones clinicas de fuerza muscular.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un neur6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

FLECTOR

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Dolor relacionado con el cancer.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

Dolor Agudo: 4 semanas. Dolor relacionado con el cancer. Hasta el final del afio del contrato del Plan.

Otros Criterios:
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Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

FLUOROURACIL

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

FORTEO

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

La duracion total de la terapia con analogos de la hormona paratiroidea o PTH (p. €j., Tymlos, Forteo) no ha
excedido los 2 afios.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

El afiliado cumple uno de los siguientes criterios (a, b, o ¢): a) Falta de eficacia con un bisfosfonato (p. €j.,
alendronato), a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos. O b)
El puntaje T de densidad mineral 6sea en la cadera o columna vertebral es de -3.5 0 menos. O c) El puntaje T de
densidad mineral ésea en la cadera o columna vertebral es de -2.5 0 menos con antecedentes de fractura por
osteoporaosis de cadera, columna vertebral, antebrazo, mufieca o himero.

87



Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

GALAFOLD

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Variantes (mutaciones) del gen GLA susceptibles, asociadas con fenotipos benignos (es decir, fenotipos que se sabe
que no causan la enfermedad de Fabry), incluyendo la siguiente mutacion de GLA: ¢.937G to T, (p.(D313Y)).

Informacién Médica Requerida:

Presencia de al menos una variante (mutacion) del gen GLA susceptible segin lo confirmado por uno de los
siguientes recursos: Folleto Informativo para Recetar Galafold (prospecto - Seccion 12, Tabla 2), Herramienta de
Busqueda de la Variante del Gen GLA para la Enfermedad Fabry de Amicus:
http://www.fabrygenevariantsearch.com/hcp, o Informacién Médica de Amicus en el nimero de teléfono 1-877-
4AMICUS o en el sitio Web medinfousa@amicusrx.com.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un geneticista clinico o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

GANCICLOVIR

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

GATTEX

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

El afiliado ha sido dependiente de una nutricién parenteral u otro apoyo intravenoso durante al menos 12 meses.
CONTINUIDAD DE LA TERAPIA: La necesidad de nutricion parenteral u otro apoyo intravenoso ha disminuido
desde el inicio de la terapia con Gattex.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un gastroenterélogo o en consulta con éste.

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

GAVRETO

Pendiente de examen por CMS
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

GILENYA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Intervalo QTc inicial mayor o igual a 500 mseg.

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

10 afios de edad 0 mas.

Restricciones de la Persona qgue Receta:

Recetado por un neur6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

GILOTRIF

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

CANCER DE PULMON DE CELULAS NO PEQUENAS: El afiliado cumple con uno de los siguientes criterios (a
0 b): a) la enfermedad es positiva en relacién con una mutacion sensibilizadora del receptor del factor de
crecimiento epidérmico (por sus siglas en inglés, EGFR) (p. €j., eliminacidn o insercion del exén 19, mutacion
puntual del exén 21 [L858R, L861Q], mutacidn puntual del exén 18 [G719X], mutacién puntual del exén 20
[S768I]), O BIEN, b) la enfermedad presenta histologia de carcinoma de células escamosas con progresion después
de la quimioterapia basada en platino (p. €j., cisplatino, carboplatino).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

GLATIRAMER

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un neur6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

GLIMEPIRIDE

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 65 afios 0 mas, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 64 afios 0 menas, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona qgue Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con uno de los siguientes medicamentos, a menos que estén contraindicados o se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos: glipizida o un producto que combine glipizida/metformina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

GLYBURIDE

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 65 afios 0 mas, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 64 afios 0 menas, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con uno de los siguientes medicamentos, a menos que estén contraindicados o se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos: glipizida o un producto que combine glipizida/metformina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

GLYBURIDE/METFORMIN

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 65 afios 0 mas, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 64 afios 0 menas, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con uno de los siguientes medicamentos, a menos que estén contraindicados o se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos: glipizida o un producto que combine glipizida/metformina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

GRANIX

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Sindrome mielodisplasico.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

HARVONI

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Los criterios seran aplicados consistentes con los actuales AASLD-IDSA pauta de tratamiento.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Consulte el documento "Recommendations for Testing, Managing, and Treating Hepatitis C" (Recomendaciones
para Pruebas, Control y Tratamiento de la Hepatitis C) de la AASLD-IDSA, disponible en
http://www.hcvguidelines.org para conocer el régimen de medicamentos y la duracion del tratamiento segun el
genotipo, el estado del tratamiento, los regimenes de medicamentos anteriores usados, el historial médico pasado y
las comorbilidades.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un gastroenterélogo, un hepatélogo o un especialista en enfermedades infecciosas, o bien, en consulta
con éstos.

Duracion de la Cobertura:

De 8 a 24 semanas segun el estado de la cirrosis, el genotipo, el tratamiento previo o la elegibilidad para ribavirina.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

HERCEPTIN

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

La enfermedad es positiva en relacion con el receptor del factor de crecimiento epidérmico humano tipo 2 (HER2).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

CANCER GASTRICO Y ESOFAGICO: recetado en combinacion con una quimioterapia sistémica (p. €j.,
cisplatino y capecitabina o 5-fluorouracil). CARCINOMA ENDOMETRIAL.: recetado en combinacion con
carboplatino y paclitaxel.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

HETLIOZ

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

HUMAN GROWTH HORMONE

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

NINOS Y ADOLESCENTES CON DEFICIENCIA DE LA HORMONA DEL CRECIMIENTO, DEFICIENCIA
DE SHOX EN NINOS: La estatura inicial debe ser mayor de 2 desviaciones estandar por debajo del promedio para
el sexo y la edad. La tasa de crecimiento es tal que el afiliado probablemente no logre una estatura adulta en el
rango normal - 59 pulgadas para las mujeres y 63 pulgadas para los varones. SINDROME DE TURNER:
Confirmado mediante cariotipado. SINDROME DE PRADER-WILLI 0 NOONAN: La estatura inicial debe ser
menor del percentil 5 para el sexo y la edad, O BIEN, 2 0 mas desviaciones estandar por debajo de la estatura
promedio del padre. La tasa de crecimiento es tal que el afiliado probablemente no logre una estatura adulta en el
rango normal - 59 pulgadas para las mujeres y 63 pulgadas para los varones.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

Deficiencia de la Hormona del Crecimiento en Adultos: 12 meses. Desgaste o Caquexia en VIH, Nifios: 6 meses.

Otros Criterios:

Desgaste o Caquexia en VIH: El afiliado esta siendo tratado con terapia antivirica concomitante.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

HUMIRA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Para las siguientes indicaciones, recetado por o bien, en consulta con éstos: ARTRITIS PSORIASICA, PSORIASIS
EN PLACAS - un reumatdlogo o un dermat6logo. ENFERMEDAD DE CROHN, COLITIS ULCEROSA - un
gastroenterélogo. ARTRITIS REUMATOIDEA, ESPONDILITIS ANQUILOSANTE, ARTRITIS IDIOPATICA
JUVENIL POLIARTICULAR - un reumatélogo. HIDRADENITIS SUPURATIVA - un reumatdlogo, un
dermatdlogo o un gastroenter6logo. UVEITIS - un oftalmélogo o un reumatélogo.

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

ARTRITIS REUMATOIDEA: Falta de eficacia con uno de los siguientes medicamentos, a menos que esté
contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos: metotrexato, sulfasalazina,
hidroxicloroquina, d-penicilamina, azatioprina o auranofina. PSORIASIS EN PLACAS: Falta de eficacia con uno
de los siguientes medicamentos, a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente
significativos: metotrexato, ciclosporina o acitretina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

HYDROCODONE

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

3 meses iniciales para el dolor no maligno, luego 12 meses. 12 meses para el dolor causado por el cancer.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con dos de los siguientes medicamentos, a menos que estén contraindicados o se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos: MS Contin, Kadian, Duragesic, Opana ER, Avinza u Oxycontin.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

HYDROXYZINE HCL INJECTION

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 65 afios 0 mas, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 64 afios 0 menas, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

HYDROXYZINE HCL ORAL

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 65 afios 0 mas, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 64 afios 0 menas, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Prurito: Falta de eficacia con uno de los siguientes agentes tdpicos, a menos que esté contraindicado o se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos: betametasona, hidrocortisona, triamcinolona,
fluticasona, clobetasol, fluocinonida o fluocinolona. Ansiedad: Falta de eficacia con uno de los siguientes
medicamentos, a menos que estén contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos:
venlafaxina, buspirona, duloxetina o escitalopram. Todas las demas indicaciones aprobadas por la FDA: El paciente
contindia con este medicamento sin efectos adversos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

HYDROXYZINE PAMOATE

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 65 afios 0 mas, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 64 afios 0 menas, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Prurito: Falta de eficacia con uno de los siguientes agentes tdpicos, a menos que esté contraindicado o se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos: betametasona, hidrocortisona, triamcinolona,
fluticasona, clobetasol, fluocinonida o fluocinolona. Ansiedad: Falta de eficacia con uno de los siguientes
medicamentos, a menos que estén contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos:
venlafaxina, buspirona, duloxetina o escitalopram. Todas las demas indicaciones aprobadas por la FDA: El paciente
continda con este medicamento sin efectos adversos.
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Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ICLUSIG

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

LEUCEMIA LINFOBLASTICA AGUDA (POR SUS SIGLAS EN INGLES, ALL): la enfermedad es positiva en
relacion con el cromosoma Filadelfia (Ph+).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

Recetado por un oncélogo o un hematdlogo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

IDHIFA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Presencia de una mutacion de isocitrato deshidrogenasa-2 (IDH2).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o un hematélogo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Para una persona menor de 60 afios, la enfermedad es recurrente o refractaria después del tratamiento con un
régimen de quimioterapia de primera linea (p. €j., citarabina, idarrubicina, daunorrubicina, Vyxeos, cladribina,
Rydapt, Mylotarg).
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ILARIS

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Artritis gotosa aguda.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Confirmacion del peso actual.

Restricciones de Edad:

Sindromes Periddicos Asociados a Criopirina: 4 afios 0 mas. Todas las demés indicaciones cubiertas: 2 afios 0 més.

Restricciones de la Persona gue Receta:

ARTRITIS IDIOPATICA JUVENIL SISTEMICA: Recetado por un’dermatc’)logo, un reumatélogo o un
gastroenterdlogo, o bien, en consulta con éstos. TODAS LAS DEMAS INDICACIONES CUBIERTAS: Recetado
por un reumat6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ILUMYA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un reumatdlogo o un dermatdlogo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con uno de los siguientes medicamentos, a menos que esté contraindicado o se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos: metotrexato, ciclosporina o acitretina. Falta de eficacia con uno de los
siguientes medicamentos a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente
significativos: Cosentyx, Humira, Inflectra, Remicade, Stelara, Taltz y Tremfya.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

IMATINIB

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

LEUCEMIA MIELOIDE CRONICA (CML), LEUCEMIA LINFOBLASTICA AGUDA (ALL): la enfermedad es
positiva en relacion con el cromosoma Filadelfia. LEUCEMIA MIELOMONOCITICA CRONICA: la enfermedad
es positiva en relacion con una mutacion del receptor del factor de crecimiento derivado de plaquetas (por sus siglas
en inglés, PDGFR) o una mutacion de 5q3133. ENFERMEDADES
MIELODISPLASICAS/MIELOPROLIFERATIVAS: la enfermedad es positiva en relacion con una mutacion del
PDGFR. MASTOCITOSIS SISTEMICA AGRESIVA: la enfermedad es negativa en relacion con la mutacion de c-
Kit D816V o se desconoce el estado de mutacion de c-Kit. MELANOMA: la enfermedad es positiva en relacion
con KIT. SINOVITIS VILLONODULAR PIGMENTADA/TUMOR DE CELULASGIGANTES
TENOSINOVIAL: la enfermedad es asociada con una morbilidad grave o limitaciones funcionales y que no sea
susceptible a cirugia.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o un hematdlogo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

IMBRUVICA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

ENFERMEDAD DE INJERTO CONTRA HUESPED CRONICA: Recetado por un oncélogo, un hemat6logo o un
especialista en trasplante de médula dsea, o en consulta con éstos. TODAS LAS DEMAS INDICACIONES:
Recetado por un oncélogo o un hematologo, o bien, en consulta con éstos.

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

IMIPRAMINE

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 65 afios 0 mas, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 64 afios 0 menas, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Depresién: Falta de eficacia con uno de los siguientes medicamentos, a menos que esté contraindicado o se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos: bupropion, bupropion SR, bupropién XL, citalopram,
succinato de desvenlafaxina, duloxetina, escitalopram, fluoxetina, mirtazapina, sertralina, venlafaxina o venlafaxina
XR.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

INDOMETHACIN

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 65 afios 0 mas, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 64 afios 0 menas, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con naproxeno y sulindaco, a menos que estén contraindicados o se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos.
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Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

INFLECTRA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Artritis Psoriasica/Psoriasis en Placas: Recetado por un reumat6logo o un dermatélogo, o bien, en consulta con
éstos. Enfermedad de Crohn/Colitis Ulcerosa: Recetado por un gastroenter6logo o en consulta con éste. Artritis
Reumatoidea/Espondilitis Anquilosante: Recetado por un reumat6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Artritis Reumatoidea: Falta de eficacia con uno de los siguientes medicamentos, a menos que esté contraindicado o

se experimenten efectos adversos clinicamente significativos: metotrexato, sulfasalazina, hidroxicloroquina, d-
penicilamina, azatioprina o auranofina. Psoriasis en Placas: Falta de eficacia con uno de los siguientes
medicamentos, a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos:
metotrexato, ciclosporina o acitretina.
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Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

INGREZZA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

El desarrollo de discinesia tardia es secundario a un agente bloqueante del receptor de dopamina que actta
centralmente (neurolépticos) (por ejemplo, antipsicéticos de primera o segunda generacidn tales como
clorpromazina o aripiprazol, antieméticos tales como prometazina o metoclopramida, el antidepresivo
triciclico amoxapina).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un psiquiatra o un neurdlogo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

INLYTA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

CARCINOMA DE CELULAS RENALES CON HISTOLOGIA DE CELULAS CLARAS: Uno de los siguientes (a
O b): a) prescrito simultdneamente con Keytruda o Bavencio, O b) Recetada como monoterapia después falta de
eficacia con una terapia previa (p. €j., Votrient, Sutent), a menos que esté contraindicada o se experimenten efectos
adversos clinicamente significativos. CARCINOMA DE TIROIDES DIFERENCIADO: Falta de eficacia con
Lenvima o Nexavar, a menos que estén contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente
significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

INQOVI

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Todas las indicaciones de cancer: Recetado por un oncologo o un hematélogo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

INREBIC

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

MIELOFIBROSIS: Confirmacion de un nivel de tiamina reciente (dentro de los 30 dias) 70 nmol/L (3 mcg/dL) o
mayor. Confirmacién de un nivel de recuento plaquetario reciente (dentro de los 30 dias) 50,000/mcL o mayor.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

Recetado por un hematélogo o un oncologo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

INTERFERON BETA-1A

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un neur6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

121



Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

INTERFERON BETA-1B

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un neur6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

INTUNIV

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 65 afios 0 mas, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 64 afios 0 menas, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Trastorno de Hiperactividad con Déficit en la Atencidn: Falta de eficacia con los dos medicamentos siguientes, a
menos que estén contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos: estimulante
basado en anfetamina y estimulante basado en metilfenidato.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

JAKAFI

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

ENFERMEDAD DE INJERTO CONTRA HUESPED NO RESPONDE A LOS ESTEROIDES: El afiliado ha
antecedentes de un trasplante de médula 6sea o de células madre.

Restricciones de Edad:

ENFERMEDAD DE INJERTO CONTRA HUESPED NO RESPONDE A LOS ESTEROIDES: 12 afios 0 més.

Restricciones de la Persona que Receta:

ENFERMEDAD DE INJERTO CONTRA HUESPED NO RESPONDE A LOS ESTEROIDES: Recetado por un
oncologo, un hematdlogo o un especialista en trasplante de médula 6sea, o en consulta con éstos. TODAS LAS
DEMAS INDICACIONES: Recetado por un oncélogo o un hematdlogo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

POLICITEMIA VERA: Falta de eficacia con hidroxiurea, a menos que esté contraindicado o se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos. ENFERMEDAD DE INJERTO CONTRA HUESPED NO
RESPONDE A LOS ESTEROIDES: Falta de eficacia con corticoesteroide sistémico, a menos que esté
contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

JUXTAPID

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con Repatha 420 mg, a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

JYNARQUE

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un nefrélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

KADCYLA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Kadcyla se usara como terapia de agente Unico.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

KALYDECO

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Presencia de una mutacién en el gen CFTR que responde a ivacaftor. Confirmacién de que no hay presencia de una
mutacion de delF508 homocigota en el gen CFTR.

Restricciones de Edad:

6 meses de edad 0 mas.

Restricciones de la Persona qgue Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

KETOROLAC TROMETHAMINE

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Pacientes con enfermedad de Ulcera péptica activa. Problemas renales avanzados o en riesgo de insuficiencia renal
debido a una reduccidn del volumen. Sospecha o confirmacion de hemorragia cerebrovascular, diatesis
hemorragica, hemostasia incompleta y personas en alto riesgo de hemorragia. Paciente que actualmente recibe
aspirina o antiinflamatorios no esteroideos (AINE). Paciente que actualmente recibe probenecid o pentoxifilina.

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 65 afios 0 mas, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 64 afios 0 menos, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

5 dias.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

KEVZARA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un reumatélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con uno de los siguientes medicamentos, a menos que esté contraindicado o se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos: metotrexato, sulfasalazina, hidroxicloroquina, d-penicilamina,
azatioprina o auranofina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

KISQALI

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

El cancer de seno es positivo en relacidn con receptores hormonales (HR), negativo en relacidn con el receptor del
factor de crecimiento epidérmico humano tipo 2 (HER2) y avanzado o metastasico.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Para Kisqali: Recetado en combinacién con un inhibidor de la aromatasa (p. €j., letrozol, anastrozol o exemestano),
fulvestrant o tamoxifeno. Si se receta en combinacién con tamoxifeno: La justificacion médica respalda la
necesidad del uso de tamoxifeno por encima de un inhibidor de la aromatasa o fulvestrant. Para hombres que
reciben un inhibidor de la aromatasa: Recetado en combinacién con un agente que suprime la esteroidogénesis
testicular (p. €j., agonistas de la hormona liberadora de gonadotropina).
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

KORLYM

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un endocrin6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

KOSELUGO

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

NEUROFIBROMATOSIS TIPO 1 (NF1): El diagndstico se confirma con un estudio genético positivo para NF1 o
si el afiliado presenta al menos uno de los criterios diagnésticos para NF1 en funcion de los Criterios diagnésticos
para neurofibromatosis 1 de los Institutos Nacionales de Salud. La reseccion completa de un neurofibroma
plexiforme (NP) no se considera posible sino ante morbilidad o riesgo importante (p. ej., afectacién de estructuras
vitales o proximidad cercana a ellas, invasion o alta vascularidad del NP).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

NF1: Recetado por un oncélogo o un neurélogo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

KUVAN

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

El nivel en sangre de fenilalanina (Phe) reciente (dentro de los 90 dias) es superior a 360 micromol/L.
CONTINUIDAD DE LA TERAPIA: Confirmacién de una reduccion en los niveles de Phe en sangre desde el inicio
de la terapia.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un especialista en enfermedades metabolicas o genéticas, o bien, en consulta con éstos.

Duracién de la Cobertura:

Inicial: 3 meses. Reautorizacion: 12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

LATUDA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con dos de los siguientes antipsicéticos atipicos, a menos que estén contraindicados o se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos: risperidona, olanzapina, quetiapina, ziprasidona,
aripiprazol.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

LAZANDA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

18 afios 0 mas

Restricciones de la Persona qgue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Hasta el final del afio de contrato del Plan.

Otros Criterios:

El paciente ya estd tomando y tolera la terapia con opiaceos durante las 24 horas. Se considera que los pacientes
toleran los opiaceos cuando han tomado otro opiéceo a diario durante una semana o mas (por ejemplo, al menos
60 mg de morfina oral por dia o una dosis equianalgésica de otro opiéceo).
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

LEMTRADA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un neur6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con DOS de los siguientes medicamentos, a menos que estén contraindicados o se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos: Aubagio, Tecfidera, Gilenya, Avonex, Betaseron, Plegridy, glatiramer,
Copaxone, Glatopa, Extavia o Rebif.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

LENVIMA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

CARCINOMA DE CELULAS RENALES: Recetado en combinacion con Afinitor Y si la histologia es de células
claras o desconocida, falta de eficacia a un régimen que contiene o incluye uno de los siguiente medicamentos, a
menos que estén contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos: Avastin,
Cabometyx, Inlyta, Nexavar, Opdivo, Proleukin, Sutent, Tarceva, Torisel, Votrient o Yervoy. CARCINOMA
MEDULAR DE TIROIDES:

Falta de eficacia con Cometrig o Caprelsa, a menos que estén contraindicados o se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

LEUKINE

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Leucemia mieloide aguda (por sus siglas en inglés, AML) después de la terapia de induccién, Movilizacién de
células progenitoras hematopoyéticas en sangre periférica para recoleccién mediante leucocitaféresis y trasplante
autologo, Después del trasplante de médula dsea (por sus siglas en inglés, BMT) o del trasplante de células
progenitoras autologas de sangre periférica en afiliados con linfoma no Hodgkin (por sus siglas en inglés, NHL),
leucemia linfoblastica aguda (ALL), linfoma de Hodgkin (por sus siglas en inglés, HL) para la aceleracion de la
reconstitucion mieloide, Después del BMT alogénico para la aceleracion de la reconstitucion mieloide, Sindrome de
Irradiacion Aguda: Falta de eficacia con Neupogen, a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos
adversos clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

LIDODERM

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Neuropatia diabética. Dolor neuropético relacionado con el cancer.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

LONSURF

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

CANCER COLORRECTAL: Confirmacion de que el paciente tiene o no gl gen RAS (KRAS o NRAS) de tipo
natural. CANCER GASTRICO, ADENOCARCINOMA GASTROESOFAGICO: Confirmacion de que el paciente
tiene 0 no un tumor que es positivo en relacion con HER2/neu.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

CANCER COLORRECTAL: Si el tumor expresa el gen RAS de tipo natural, falta de eficacia con Erbitux o
Vectibix, a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
CANCER GASTRICO, ADENOCARCINOMA GASTROESOFAGICO: Si el tumor es positivo en relacion con
HER2/neu (p. ej., sobreexpresion de HER2), falta de eficacia con Herceptin, a menos que esté contraindicado o se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

LORBRENA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

CANCER DE PULMON DE CELULAS NO PEQUENAS: La enfermedad es positiva en relacion con ALK o
ROSL.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

CANCER DE PULMON DE CELULAS NO PEQUENAS: Para enfermedad positiva en relacion con ALK: Falta
de eficacia con uno de los siguientes medicamentos, a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos
adversos clinicamente significativos: Alecensa, Alunbrig, Xalkori, Zykadia. Para enfermedad positiva en relacion
con ROSL.: Falta de eficacia con uno de los siguientes medicamentos, a menos que esté contraindicado o se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos: Rozlytrek, Xalkori, Zykadia.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

LOTRONEX

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Pacientes hombres.

Informacién Médica Requerida:

Pacientes mujeres con sintomas de intestino irritable persistente durante al menos 6 meses.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

LUCEMYRA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Diagndstico de dependencia de opioides (puede limitarse a la tolerancia/dependencia fisiol6gica) o trastorno por
consumo de opioides. El afiliado se acaba de someter o se sometera a una interrupcion abrupta de opioides dentro de
los préximos siete dias y uno de los siguientes: el afiliado ha tomado uno o més opioides durante al menos las
Gltimas tres semanas, O BIEN, se le ha administrado o se le administrara un antagonista de opioides (p. €j.,
naltrexona) después de un periodo de consumo de opioides. La justificacion médica respalda por qué no se puede
usar una disminucion progresiva de opioides (p. €j., con buprenorfina, metadona u otro opioide). Lucemyra no se ha
recetado para un evento previo de abstinencia de opioides dentro de los Gltimos 30 dias o una justificacion médica
respalda un nuevo tratamiento.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por o en consulta con un médico especializado en una de las siguientes areas: atencion para pacientes
hospitalizados/medicina de emergencia, control del dolor, psiquiatria de adicciones.

Duracion de la Cobertura:

14 dias por cada tratamiento.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

LYNPARZA TABLET

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

CANCER DE SENO: Mutaciones en los genes de BRCA y confirmacion de enfermedad negativa en relacion con el
receptor del factor de crecimiento epidérmico humano tipo 2 (HER2). CANCER DE PROSTATA METASTASICA
Y RESISTENTES A LA CASTRACION: El afiliado no tiene mutaciones dePPP2R2A.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

CANCER DE PROSTATA: Recetado por un oncélogo o un urdlogo, o bien, en consulta con éstos. TODA OTRA
INDICACION ONCOLOGICA: Recetado por un oncologo o en consulta con éste.

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

MAVENCLAD

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

CONTINUIDAD DE LA TERAPIA: El afiliado alin no ha recibido 2 tratamientos (4 ciclos) en total de por vida.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un neur6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

ESCLEROSIS MULTIPLE REMITENTE RECIDIVANTE: Falta de eficacia con uno de los siguientes
medicamentos, a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos:
Aubagio, Tecfidera, Gilenya, Avonex, Betaseron, Plegridy, glatiramer, Copaxone, Glatopa, Extavia, or Rebif.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

MAVYRET

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Pacientes que recibieron tratamiento previo con un inhibidor de la proteasa NS3/4A y con un inhibidor de la NS5A.

Informacién Médica Requerida:

Si el paciente presenta cirrosis, confirmacion del estado de Child-Pugh A. Consulte el documento
¢Recommendations for Testing, Managing, and Treating Hepatitis C; (Recomendaciones para Pruebas, Control y
Tratamiento de la Hepatitis C) de la AASLD-IDSA, disponible en http://www.hcvguidelines.org para conocer el
régimen de medicamentos y la duracidn del tratamiento segun el genotipo, el estado del tratamiento, los regimenes
de medicamentos anteriores usados, el historial médico pasado y las comorbilidades.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un gastroenterdlogo, un hepat6logo o un especialista en enfermedades infecciosas, o bien, en consulta
con éstos.

Duracion de la Cobertura:

De 8 a 16 semanas segun el genotipo, el estado de la cirrosis, el régimen del tratamiento previo.

Otros Criterios:

Si el afiliado ha sido tratado anteriormente con un régimen de HCV que contenia un inhibidor de la NS5A o un
inhibidor de la proteasa NS3/4A, pero no ambos, el afiliado tiene genotipo 1.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

MAYZENT

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

El genotipo CYP2C9*3/*3

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un neur6logo o en consulta con éste.

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

ESCLEROSIS MULTIPLE REMITENTE RECIDIVANTE: Falta de eficacia con uno de los siguientes
medicamentos, a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos:
Aubagio, Tecfidera, Gilenya, Avonex, Betaseron, Plegridy, glatiramer, Copaxone, Glatopa, Extavia o Rebif.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

MEGACE

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

CANCER DE SENO Y CANCER DE ENDOMETRIO: Se usa acetato de megestrol como tratamiento paliativo.

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 65 afios 0 mas, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 64 afios 0 menos, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

ANOREXIA'Y CAQUEXIA ASOCIADAS CON EL SIDA: Falta de eficacia con dronabinol y oxandrolona, a
menos que estén contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

MEGACE ES

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

CANCER DE SENO Y CANCER DE ENDOMETRIO: Se usa acetato de megestrol como tratamiento paliativo.

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 65 afios 0 mas, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 64 afios 0 menos, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

ANOREXIA'Y CAQUEXIA ASOCIADAS CON EL SIDA: Falta de eficacia con dronabinol y oxandrolona, a
menos que estén contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

MEKINIST

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

MELANOMA: Positivo en relacion con la mutacion de BRAF VV600E o V600K. CANCER DE PULMON DE
CELULAS NO PEQUENAS, CANCER ANAPLASICO DE TIROIDES: Positivo en relacion con la mutacion
BRAF V600E.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

CANCER DE PULMON DE CELULAS NO PEQUENAS, CANCER ANAPLASICO DE TIROIDES: Recetado
en combinacion con Tafinlar.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

MEKTOVI

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Positivo en relacion con la mutacion de BRAF V600E o V600K.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

MELANOMA: Recetado en combinacién con Braftovi. CANCER DE COLON, CANCER RECTAL: Recetado en
combinacion con Braftovi y Erbitux o Vectibix.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

METAXALONE

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 65 afios 0 mas, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 64 afios 0 menas, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

METHAMPHETAMINE

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Tratamiento de la obesidad.

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

154



Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

METHOCARBAMOL

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 65 afios 0 mas, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 64 afios 0 menas, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

METHOTREXATE INJ

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

ARTRITIS IDIOPATICA JUVENIL POLIARTICULAR, ARTRITIS REUMATOIDEA: Recetado por un
reumatdlogo o en consulta con éste. PSORIASIS: Recetado por un reumat6logo o un dermatologo, o bien, en
consulta con éstos.

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con metotrexato genérico (inyeccidn), a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos

adversos clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

MIRVASO

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Eritema de rosacea con papulas o pustulas: Falta de eficacia con metronidazol topico, doxiciclina oral o Finacea, a
menos que estén contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

MOZOBIL

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

El afiliado tiene programado recibir un trasplante de células madre aut6logas.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o un hemato6logo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Recetado en combinacion con un factor estimulante de colonias de granulocitos (G-CSF) (p. ej., Neupogen, Zarxio,

Granix o Nivestym).
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

MULPLETA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Conteo de plaquetas reciente (dentro de los tltimos 14 dias) menor de 50 x 1079/L. El afiliado tiene programado un
procedimiento médico o dental dentro de los siguientes 30 dias.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

Recetado por un gastroenterdlogo, un hematdlogo o un hepatélogo, o en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

4 semanas.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacién Previa:

NAMENDA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Demencia vascular.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 59 afios 0 menos, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 60 afios 0 méas, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona qgue Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

NATPARA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Los niveles séricos de calcio recientes (con fecha dentro de los Gltimos 30 dias) son mayor de 7.5 mg/dL. Los
resultados de laboratorio recientes (con fecha dentro de los Gltimos 30 dias) demuestran depoésitos suficientes de 25-
hidroxivitamina D (al menos 50 nmol/L 0 20 ng/mL). CONTINUIDAD DE LA TERAPIA: Se mantuvo en la
terapia con respuesta positiva seguin lo demuestran los niveles séricos de calcio recientes (con fecha dentro de los
altimos 90 dias) dentro de un valor de 8-9 mg/dL.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un endocrin6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con una forma activa de Vitamina D (p. €j., calcitriol), a menos que esté contraindicada o se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

NAYZILAM

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Actualmente estable con un régimen de medicamentos antiepilépticos.

Restricciones de Edad:

12 afios 0 mas.

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un neur6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

NERLYNX

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Cancer de seno positivo en relacion con el receptor del factor de crecimiento epidérmico humano tipo 2 (HER2).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

NEULASTA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Movilizacién de células progenitoras de sangre periférica antes de un trasplante autélogo. Atencién de apoyo
después de un trasplante autélogo de células hematopoyéticas.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

NEUPOGEN

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Sindrome mielodisplasico. Neutropenia en pacientes con VIH/SIDA.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

NINLARO

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o un hematologo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

MIELOMA MULTIPLE: Recetado en combinacién con dexametasona.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

NIVESTYM

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Sindrome mielodisplésico. Neutropenia en pacientes con VIH/SIDA. Sindrome hematopoyético del sindrome de
irradiacion aguda.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

NORTHERA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

NUBEQA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Uso simultaneo de un analogo de la hormona liberadora de gonadotropina (por sus siglas en inglés, GhnRH) (p. €j.,
Zoladex, Vantas, leuprolide/Lupron Depot, Eligard, Trelstar, Firmagon), o bien, orquiectomia bilateral anterior. La
enfermedad no es metastasica.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o un urélogo, o bien, en consulta con éstos.

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

NUCALA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

ASMA O GRANULOMATOSIS EOSINOFILICA CON POLIANGITIS: Recuento de eosinéfilos en sangre mayor
o igual a 150 células/mcL dentro de los ultimos 3 meses.

Restricciones de Edad:

ASMA: 6 afios de edad 0 mas.

Restricciones de la Persona gue Receta:

ASMA: Recetado por un alergista, un neumdlogo o un inmundélogo, o bien, en consulta con éstos.
GRANULOMATOSIS EOSINOFILICA CON POLIANGITIS: Recetado por un neumaélogo, un inmunélogo, un
reumatdlogo o un nefrélogo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

ASMA: Recetado en combinacidn con UN corticoesteroide inhalado (p. ej., beclometasona, budesonida, flunisolida,
fluticasona, mometasona, ciclesonida), a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos Y Recetado en combinacion con UN agonista beta de accién prolongada (p. €j.,
salmeterol, formoterol, vilanterol), a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente
significativos. GRANULOMATOSIS EOSINOFILICA CON POLIANGITIS: Falta de eficacia con UN
glucocorticoide, a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

NUEDEXTA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un neur6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

NUPLAZID

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

NUZYRA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Solicitud para continuar con la terapia iniciada en un hospital de atencién aguda del cual se le dio de alta al afiliado,
O BIEN, el informe de Cultivo y sensibilidad (C&S) de la infeccion actual muestra que el patégeno aislado es un
organismo sensible a la omadaciclina, a menos que el proveedor confirme que no es posible obtener un informe de
C&S.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

14 dfas.

Otros Criterios:

Para los afiliados que inician la terapia con Nuzyra fuera de un hospital de atencion aguda, uno de los siguientes (a,
b, o c): a) Si se encuentra disponible un informe de C&S: Falta de eficacia con 2 antibi6ticos a los que es sensible el
patdgeno aislado (si se encuentran disponibles) segun el informe de C&S, a menos que todos estén contraindicados
0 se experimenten efectos adversos clinicamente significativos. b) El informe de C&S demuestra resistencia o falta
de sensibilidad del patoégeno aislado a todos los antibidticos aprobados por la FDA para el diagndstico del afilado.
c) Si el proveedor confirma que no es posible obtener un informe de C&S: Falta de eficacia de 2 antibidticos
indicados para el diagnostico del afiliado (si se encuentra disponible), a menos que todos estén contraindicados o se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

OCALIVA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un hepat6logo o un gastroenterélogo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Recetado en combinacion con acido ursodesoxicolico, a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos
adversos clinicamente significativos al 4cido ursodesoxicélico.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

OCREVUS

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un neur6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

ESCLEROSIS MULTIPLE REMITENTE RECIDIVANTE: Falta de eficacia con uno de los siguientes
medicamentos, a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos:
Aubagio, Tecfidera, Gilenya, Avonex, Betaseron, Plegridy, glatiramer, Copaxone, Glatopa, Extavia o Rebif.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ODOMZO

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

OFEV

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

ESCLEROSIS SISTEMICA (POR SUS SIGLAS EN INGLES, SSc) ASOCIADA A ENFERMEDAD
PULMONAR INTERSTICIAL.: Fibrosis pulmonar en tomografia de alta resolucién (por sus siglas en inglés,
HRCT). Se identifican signos adicionales de SSc (los ejemplos pueden incluir, pero no se limitan, a engrosamiento
de la piel de los dedos de la mano, lesiones en las puntas de los dedos, telangiectasia, alteraciones en los capilares
del pliegue ungueal, fendmeno de Raynaud, hipertension arterial pulmonar, anticuerpos relacionados con SSc -
anticentrémero, anti-topoisomerasa | [anti-Scl-70], anti-ARN polimerasa 111). ENFERMEDAD PULMONAR
INTERSTICIAL FIBROSANTE CRONICA CON UN FENOTIPO PROGRESIVO: solo para los participantes
nuevos que comienzan: confirmacion de los dos aspectos siguientes en el plazo de los Gltimos 24 meses (ay b): a)
fibrosis pulmonar que afecta mas del 10 % del volumen pulmonar segun lo observado mediante tomografia
computarizada de alta resolucion (high resolution computed tomography, HRCT) y b) confirmacion de uno de los
siguientes (i o ii): i) una disminucion relativa en la capacidad vital forzada (forced vital capacity, FVC) del 10 % o
mas con respecto al valor previsto, o ii) una disminucion relativa en la FVC del 5 % a menos del 10 % con respecto
al valor previsto mas empeoramiento de los sintomas respiratorios o un aumento en el alcance de la fibrosis segin
lo observado mediante HRCT.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

ESCLEROSIS SISTEMICA ASOCIADA A ENFERMEDAD PULMONAR INTERSTICIAL, ENFERMEDAD
PULMONAR INTERSTICIAL FIBROSANTE CRONICA CON UN FENOTIPO PROGRESIVO: Recetado por
un neumologo, o bien, en consulta con éstos.

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

OLUMIANT

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un reumatélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con uno de los siguientes medicamentos, a menos que esté contraindicado o se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos: metotrexato, sulfasalazina, hidroxicloroquina, d-penicilamina,
azatioprina o auranofina. Falta de eficacia con al menos un inhibidor TNF, a menos que esté contraindicado o se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ONUREG

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

LEUCEMIA MIELOIDE AGUDA (ACUTE MYELOID LEUKEMIA, AML): Recetado por o en consulta con un
oncdlogo o un hematdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

AML.: La justificacion médica respalda la imposibilidad de usar azacitidina subcutanea o intravenosa (por ejemplo,
contraindicaciones a los excipientes).
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

OPSUMIT

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ORENITRAM

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ORILISSA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Para solicitudes de 200 mg dos veces al dia, afiliadas con osteoporosis.

Informacién Médica Requerida:

Continuidad de la terapia: mejoria en dismenorrea, dispareunia, dolor/induracion/sensibilidad en la zona pélvica o
tamafio de lesiones endometriales. La duracion total de la terapia no ha excedido los 6 meses para la dosis de 200
mg dos veces al dia 0 24 meses para la dosis de 150 mg una vez al dia.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un ginec6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

200 mg dos veces al dia: 6 meses. 150 mg una vez al dia: 12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con UN medicamento antiinflamatorio no esteroideo (p. €j., ibuprofeno, naproxeno, fenoprofeno,
ketoprofeno, acido mefenamico, meclofenamato, indometacina, tolmetina, diclofenaco, etodolac, diflunisal,
meloxicam, piroxicam) o UN agente que contiene progestina (p. €j., horetindrona, etinilestradiol con [desogestrel,
etinodiol diacetato, drospirenona, etonogestrel, levonorgestrel, norelgestromina, noretindrona, norgestimato o
norgestrel], valerato de estradiol/dienogest, mestranol/noretindrona, acetato de medroxiprogesterona depot
inyectable), a menos que estén contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ORKAMBI

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Presencia de la mutacion de delF508 homocigota en una prueba de mutacion de la fibrosis quistica aprobada por la
FDA.

Restricciones de Edad:

2 afios de edad o mas.

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

OXBRYTA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

ANEMIA DREPANOCITICA: La enfermedad esta asociada con uno de los siguientes genotipos: Hemoglobina S
homocigota, Hemoglobina S beta-talasemia (beta 0), Hemoglobina S beta-talasemia (beta+), Hemoglobina SC. El
afiliado tiene un nivel de hemoglobina de entre 5.5y 10.5 g/dL. El afiliado cumple con uno de los siguientes
criterios (a o b): a) El afiliado present6 al menos 1 crisis vaso-oclusiva (por sus siglas en inglés, VOC) en los
altimos 6 meses mientras recibia hidroxiurea, O BIEN, b) El afiliado tiene intolerancia o contraindicacion a
hidroxiurea y ha experimentado al menos 1 VOC en los Gltimos 12 meses. Oxbryta se receta simultdneamente con
hidroxiurea, a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
Oxbryta no se receta simultdneamente con Adakveo. CONTINUIDAD DE LA TERAPIA, ANEMIA
DREPANOCITICA: El afiliado responde de manera positiva a la terapia, segtin lo demuestra un aumento en el
nivel de Hb en relacidn con el valor inicial de al menos 1 g/dL. Oxbryta se receta simultaneamente con hidroxiurea,
a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos. Oxbryta no se
receta simultineamente con Adakveo.

Restricciones de Edad:

ANEMIA DREPANOCITICA: 12 afios 0 més.

Restricciones de la Persona gue Receta:

ANEMIA DREPANOCITICA: Recetado por un hemat6logo o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

6 meses.

Otros Criterios:

ANEMIA DREPANOCITICA: Falta de eficacia con L-glutamine, a menos que esté contraindicado o se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

OXERVATE

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oftalmélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

PALYNZIQ

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

El nivel en sangre de fenilalanina (Phe) reciente (dentro de los 90 dias) es superior a 600 micromol/L.
CONTINUIDAD DE LA TERAPIA: Respuesta positiva segun se evidencia por uno de los siguientes (a, b, 0 ¢): a)
El nivel de Phe en sangre ha disminuido por al menos el 20% desde el valor inicial previo al tratamiento, b) El nivel
de Phe en sangre es inferior o igual a 600 micromol/L, ¢) El afiliado ha estado usando 20 mg por dia durante al
menos 6 meses, pero se solicita un ajuste de la dosis a 40 mg por dia después una falta de eficacia para alcanzar las
metas terapéuticas (a 0 b mas arriba).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un endocrinélogo, un especialista en enfermedades metabdlicas, 0 un especialista genético, o bien, en
consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

PEMAZYRE

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

TODAS LAS INDICACIONES DE ONCOLOGIA: Recetado por un oncologo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

PENNSAID

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con UN medicamento antiinflamatorio no esteroideo (p. €j., ibuprofeno, naproxeno, fenoprofeno,
ketoprofeno, &cido mefenamico, meclofenamato, indometacina, tolmetina, diclofenaco, etodolac, diflunisal,
meloxicam, piroxicam), a menos que todos estén contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente
significativos. Falta de eficacia con uno de los dos medicamentos siguientes: diclofenaco 1.5% (solucion topica) o
diclofenaco 1% (gel tépico), a menos que estén contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente
significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

PERSERIS

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

El afiliado cumple uno de los siguientes criterios (a 0 b): a) La terapia se inici6 en un entorno para pacientes
hospitalizados durante una administracion hospitalaria reciente (dentro de los 60 dias), O b) falta de eficacia con
dos de los siguientes antipsicaticos atipicos, a menos que estén contraindicados o se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos: aripiprazol, ziprasidona, quetiapina, olanzapina, risperidona, asenapine, iloperidone,
paliperidone.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

PHENOBARBITAL

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 65 afios 0 mas, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 64 afios 0 menas, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Convulsiones parciales: Falta de eficacia con uno de los siguientes medicamentos, a menos que esté contraindicado
0 se experimenten efectos adversos clinicamente significativos: carbamazepina, fenitoina, topiramato, tiagabina,
levetiracetam, gabapentina, lamotrigina, oxcarbazepina, primidona o divalproex. Convulsiones generalizadas: Falta
de eficacia con uno de los siguientes medicamentos, a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos

adversos clinicamente significativos: carbamazepina, fenitoina, topiramato, levetiracetam, primidona o lamotrigina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

PIQRAY

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Resultado positivo en relacién con receptores hormonales (HR) (p. €j., positivo en relacion con el receptor de
estrogeno o progesterona [por sus siglas en inglés, ER/PR]), negativo en relacion con HER2, avanzado (localmente
recurrente) o metastasico, y positivo en relacion con la mutacion de PIK3CA.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Recetado en combinacion con fulvestrant después de la progresion de la enfermedad en o después de una terapia
endocrina (p. €j., anastrozol, exemestano, fulvestrant, toremifeno, letrozol, tamoxifeno o acetato de megestrol).
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

PRALUENT

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

HIPERLIPIDEMIA PRIMARIA DE ORIGEN GENETICO (INCLUYENDO HIPERCOLESTEROLEMIA
FAMILIAR HETEROCIGOTA): Confirmacidn (p. €j., expedientes médicos, notas de registro, valores de
laboratorio) de nivel de LDL sugestivo de un diagndstico de hipercolesterolemia familiar (p. €j., adultos: LDL de
190 mg/dL o mas). HIPERLIPIDEMIA PRIMARIA DE ORIGEN NO GENETICO: La solicitud cumple con los
dos requisitos siguientes (a y b): a) Confirmacidn de nivel de LDL de 100 mg/dL o méas Y b) se ha descartado un
diagnostico de hiperlipidemia secundaria con confirmacion de ausencia de todas las posibles causas siguientes de
colesterol elevado (a-€): a) hipotiroidismo, b) enfermedad hepética obstructiva, ¢) enfermedad renal, d) nefrosis, €)
medicamentos que pueden aumentar los niveles de lipidos, incluyendo pero sin limitarse a: glucocorticoides,
hormonas sexuales, antipsicoticos, antirretroviricos, agentes inmunosupresores, derivados del &cido retinoico.
HIPERCOLESTEROLEMIA CON ANTECEDENTES DE ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR
ARTERIOESCLEROTICA (POR SUS SIGLAS EN INGLES, ASCVD) CLINICA: Confirmacion de un nivel de
LDL de 70 mg/dL o mayor Y antecedentes de ASCVD clinica definida como uno de los siguientes: Sindromes
coronarios agudos, Infarto de Miocardio, Angina estable o inestable, Revascularizacion coronaria o de otras
arterias (p. €j., intervencion coronaria percutanea o cirugia de derivacion de la arteria coronaria con injerto),
Derrame cerebral, Enfermedad arterial periférica que se presuma de origen arterioesclerético, Ataque isquémico
transitorio (por sus siglas en inglés, TIA), Enfermedad cardiocoronaria (por sus siglas en inglés, CHD) clinicamente
significativa diagnosticada por pruebas invasivas 0 no invasivas (como angiografia coronaria, prueba de esfuerzo
con cinta caminadora, ecocardiograma de esfuerzo o estudios por imagenes nucleares), Oclusion de la arteria
carétida mayor del 50% sin sintomas, Estenosis de la arteria renal o procedimiento de colocacién de estent en la
arteria renal. CONTINUIDAD DE LA TERAPIA: Confirmacion de reduccion del LDL durante la terapia con
Praluent Y, si se tolera, confirmacién de continuidad de la terapia con estatinas en la dosis maxima tolerada.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un cardiélogo, un endocrinélogo o un especialista en lipidos, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

6 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con dos de los siguientes medicamentos en las dosis méximas toleradas, a menos que estén
contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos: atorvastatina, rosuvastatina,
simvastatina, ezetimiba/simvastatina, pitavastatina, pravastatina, fluvastatina o lovastatina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

PRETOMANID

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Resistencia confirmada a las fluoroquinolonas, a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos. CONTINUIDAD DE LA TERAPIA: Confirmacién de demora en la conversion del
cultivo y la duracion total de la terapia con pretomanid no ha excedido los 9 meses.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un especialista en tratamiento de la tuberculosis, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

Inicial: 6 meses. Reautorizaciones: 3 meses

Otros Criterios:

Recetado en combinacion con bedaquiline y linezolid. CONTINUIDAD DE LA TERAPIA: El afiliado cumple con
uno de los siguientes criterios (a 0 b): a) Recetado en combinacidn con bedaquiline y linezolid O b) Si el afiliado ha
realizado al menos 4 semanas de terapia con linezolid, el afiliado sigue recibiendo pretomanid en combinacién con

bedaquilina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

PREVYMIS

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

El afiliado recibe pimozida o alcaloides ergéticos. El afiliado recibe ciclosporina administrada conjuntamente con
pitavastatina o simvastatina.

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo, un hematélogo, un especialista en enfermedades infecciosas o un especialista en
trasplantes, o en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

Hasta el dia 100 después del trasplante.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con valaciclovir genérico o ganciclovir genérico, a menos que estén contraindicados, se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos, o miembro tiene un alto riesgo por CMV.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

PROLASTIN C

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un neumélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

PROLIA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

CANCER DE PROSTATA: Esta recibiendo o ha recibido terapia de privacion de andrégenos [p. €j., leuprolida
(Lupron), bicalutamida (Casodex) o Nilandron]. CANCER DE SENO: Esta recibiendo o ha recibido terapia
complementaria con el tratamiento endocrino [p. €j., tamoxifen o inhibidor de la aromatasa como anastrozol
(Arimidex), exemestano (Aromasin) o letrozol (Femara)].
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

PROMACTA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Trombocitopenia en Hepatitis C Cronica: Confirmacion de tratamiento actual o planeado de la hepatitis C crénica
con interferon.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

TROMBOCITOPENIA CRONICA INMUNE (IDIOPATICA), ANEMIA APLASTICA SEVERA: Recetado por
un hematdlogo o en consulta con éste. TROMBOCITOPENIA EN HEPATITIS C CRONICA: Recetado por un
gastroenterdlogo, un hepatélogo o un especialista en enfermedades infecciosas, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Trombocitopenia Cronica Inmune (Idiopética): Falta de eficacia con un corticosteroide (p. €j., prednisona,
metilprednisolona o dexametasona), a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

PROTOPIC

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Tacrolimus 0.1%: 16 afios 0 mas.

Restricciones de la Persona qgue Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con dos corticoesteroides tdpicos de potencia media a alta (p. €j., amcinonida, propionato de
fluticasona, acetonida de triamcinolona, valerato de betametasona, acetonida de fluocinolona, butirato de
hidrocortisona, furoato de mometasona, desoximetasona, fluocinonida o dipropionato de betametasona), a menos
que estén contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

PROVIGIL

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Fatiga relacionada con la esclerosis maltiple.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

PURIXAN

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o un hematologo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Uno de los siguientes: Falta de eficacia con mercaptopurina (tabletas), a menos que esté contraindicado o se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos, O BIEN, el afiliado tiene un trastorno en la deglucién o
una incapacidad para tragar las tabletas o las capsulas.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

QINLOCK

Indicacion de Autorizacion Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

TODAS LAS INDICACIONES DE ONCOLOGIA: Recetado por un oncologo o en consulta con éste.

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

TUMOR GASTROINTESTINAL ESTROMAL: Para afiliados con mutacion PDGFRA exon 18, falta de eficacia
con Ayvakit, a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

QUALAQUIN

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Babesiosis. Malaria por plasmodium vivax.

Criterios de Exclusion:

Para el tratamiento o la prevencion de calambres nocturnos en las piernas.

Informacidon Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

Malaria: 7 dias. Babesiosis: De 7 a 10 dias.

Otros Criterios:

Malaria por plasmodium vivax: La infeccidn es resistente a la cloroquina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

RADICAVA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Capacidad vital forzada superior o igual al 80%, duracion de la enfermedad inferior o igual a 2 afios,
funcionalmente mantiene su desempefio en la mayoria de las actividades de la vida diaria (que se define como
puntuacion inicial de la Escala revisada de Valoracion Funcional de la Esclerosis Lateral Amiotréfica (por sus siglas
en inglés, ALSFRS-R) con un valor superior o igual a 2 puntos en cada uno de los 12 articulos, cumple con los
criterios de diagnostico para esclerosis lateral amiotrofica (por sus siglas en inglés, ALS) confirmada o probable
segun los criterios revisados de El Escorial. CONTINUIDAD DE LA TERAPIA: El afiliado mantiene su
desempefio en la mayoria de las actividades de la vida diaria, una capacidad vital forzada superior o igual al 80% y
una puntuacion de la ALSFRS-R superior o igual a 2 puntos en cada uno de los 12articulos.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un neur6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

6 meses.

Otros Criterios:

Recetado en combinacion con riluzol, a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

RAYALDEE

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

El paciente tiene enfermedad renal crénica (por sus siglas en inglés, CKD) en etapa 3 0 4 y un nivel sérico total de
25-hidroxivitamina D inferior a 30 ng/mL.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

REBLOZYL

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

TALASEMIA BETA DEPENDIENTE DE TRANSFUSIONES: El volumen total de las transfusiones supera las 6
unidades de glébulos rojos en los Gltimos 6 meses. No hubo un periodo sin transfusiones mayor que 35 dias, o igual
a ese plazo, en los ultimos 6 meses. CONTINUACION DEL TRATAMIENTO, TALASEMIA BETA
DEPENDIENTE DE TRANSFUSIONES: El afiliado cumple con una de las siguientes condiciones (a 0 b): a.) El
afiliado responde de manera positiva al tratamiento, segun lo indica una reduccion de al menos un 33 % en la carga
de transfusiones desde el valor de referencia. b) La solicitud es para un incremento de la dosis. SINDROMES
MIELODISPLASICOS (SMD): El afiliado requiere 2 o més unidades de glébulos rojos (GR) cada 8 semanas
confirmadas durante al menos 16 semanas. El afiliado tiene sideroblastos en anillo de al menos el 15 % de los
precursores eritroides en la médula 6sea o sideroblastos en anillo de al menos el 5 % si hay mutacién SF3B1. El
afiliado no tiene la anormalidad citogenética del(5g). CONTINUIDAD DEL TRATAMIENTO, SMD: El afiliado
cumple con una de las siguientes (a o b): a) el afiliado esta respondiendo positivamente al tratamiento segin lo
muestra un carga de transfusion reducida, b) la solicitud es para un aumento de la dosis.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

TALASEMIA BETA DEPENDIENTE DE TRANSFUSIONES: Recetado por un hematélogo o bien, en consulta
con éstos. SMD: Recetado por un oncoélogo o un hematologo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

TALASEMIA BETA DEPENDIENTE DE TRANSFUSIONES, SMD: Inicial: 2 meses. Reautorizacion: 6 meses.

Otros Criterios:

SMD: Fracaso de un agente estimulante de la eritropoyesis utilizado en combinacién con un factor estimulante de colonias
de granulocitos, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos, o que todos estén
contraindicados, o que la documentacion del nivel sérico de eritropoyetina sea mayor a 500 mU/mL.

205



Protocolo de Autorizacién Previa

Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

REMICADE

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Granulomatosis de Wegener.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Artritis Psoriasica/Psoriasis en Placas: Recetado por un reumatélogo o un dermatélogo, o bien, en consulta con
éstos. Enfermedad de Crohn/Colitis Ulcerosa: Recetado por un gastroenter6logo o en consulta con éste. Artritis
Reumatoidea/Espondilitis Anquilosante: Recetado por un reumatdlogo o en consulta con éste.

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Aurtritis Reumatoidea: Falta de eficacia con uno de los siguientes medicamentos, a menos que esté contraindicado o

se experimenten efectos adversos clinicamente significativos: metotrexato, sulfasalazina, hidroxicloroquina, d-
penicilamina, azatioprina o auranofina. Psoriasis en Placas: Falta de eficacia con uno de los siguientes
medicamentos, a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos:
metotrexato, ciclosporina o acitretina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

RENFLEXIS

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Artritis Psoriasica/Psoriasis en Placas: Recetado por un reumatélogo o un dermat6logo, o bien, en consulta con
éstos. Enfermedad de Crohn/Colitis Ulcerosa: Recetado por un gastroenterélogo o en consulta con éste. Artritis
Reumatoidea/Espondilitis Anquilosante: Recetado por un reumat6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Artritis Reumatoidea: Falta de eficacia con uno de los siguientes medicamentos, a menos que esté contraindicado o

se experimenten efectos adversos clinicamente significativos: metotrexato, sulfasalazina, hidroxicloroquina, d-
penicilamina, azatioprina o auranofina. Psoriasis en Placas: Falta de eficacia con uno de los siguientes
medicamentos, a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos:
metotrexato, ciclosporina o acitretina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

REPATHA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

HIPERLIPIDEMIA PRIMARIA DE ORIGEN GENETICO (INCLUYE HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR
HETEROCIGOTA U HOMOCIGOTA): Confirmacion (p. ej., expedientes médicos, notas de registro, valores de
laboratorio) de nivel de LDL sugestivo de un diagndstico de hipercolesterolemia familiar (p. €j., adultos: LDL de
190 mg/dL o mas). HIPERLIPIDEMIA PRIMARIA DE ORIGEN NO GENETICO: La solicitud cumple con los
dos requisitos siguientes (a y b): a) Confirmacidn de nivel de LDL de 100 mg/dL o méas Y b) se ha descartado un
diagnostico de hiperlipidemia secundaria con confirmacion de ausencia de todas las posibles causas siguientes de
colesterol elevado (a-€): a) hipotiroidismo, b) enfermedad hepética obstructiva, ¢) enfermedad renal, d) nefrosis, €)
medicamentos que pueden aumentar los niveles de lipidos, incluyendo pero sin limitarse a: glucocorticoides,
hormonas sexuales, antipsicoticos, antirretroviricos, agentes inmunosupresores, derivados del &cido retinoico.
HIPERCOLESTEROLEMIA CON ANTECEDENTES DE ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR
ARTERIOESCLEROTICA (POR SUS SIGLAS EN INGLES, ASCVD) CLINICA: Confirmacion de un nivel de
LDL de 70 mg/dL o mayor Y antecedentes de ASCVD clinica definida como uno de los siguientes: Sindromes
coronarios agudos, Infarto de Miocardio, Angina estable o inestable, Revascularizacion coronaria o de otras
arterias (p. €j., intervencion coronaria percutanea o cirugia de derivacion de la arteria coronaria con injerto),
Derrame cerebral, Enfermedad arterial periférica que se presuma de origen arterioesclerético, Ataque isquémico
transitorio (por sus siglas en inglés, TIA), Enfermedad cardiocoronaria (por sus siglas en inglés, CHD) clinicamente
significativa diagnosticada por pruebas invasivas 0 no invasivas (como angiografia coronaria, prueba de esfuerzo
con cinta caminadora, ecocardiograma de esfuerzo o estudios por imagenes nucleares), Oclusion de la arteria
carétida mayor del 50% sin sintomas, Estenosis de la arteria renal o procedimiento de colocacién de estent en la
arteria renal. CONTINUIDAD DE LA TERAPIA: Confirmacion de reduccion del LDL durante la terapia con
Repatha Y, si se tolera, confirmacion de continuidad de la terapia con estatinas en la dosis maxima tolerada.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un cardiélogo, un endocrinélogo o un especialista en lipidos, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

6 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con dos de los siguientes medicamentos en las dosis méximas toleradas, a menos que estén
contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos: atorvastatina, rosuvastatina,
simvastatina, ezetimiba/simvastatina, pitavastatina, pravastatina, fluvastatina o lovastatina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

RETEVMO

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

TODAS LAS INDICACIONES DE ONCOLOGIA: Recetado por un oncologo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

REVATIO

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Afiliados que se encuentran en tratamiento concomitante con nitratos (p. ej., Nitrodur, Nitrobid, Nitrostat, Isordil,
Ismo). Afiliados que se encuentran en tratamiento concomitante con un estimulador de la guanilato ciclasa, como
riociguat (Adempas).

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

REVCOVI

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un inmundlogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

REVLIMID

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o un hematologo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

REXULTI

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con aripiprazol y uno de los siguientes antipsicticos atipicos genéricos, a menos que estén
contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos: risperidona, olanzapina, quetiapina,
ziprasidona.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

RINVOQ

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un reumatdlogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

ARTRITIS REUMATOIDEA: Falta de eficacia con uno de los siguientes medicamentos, a menos que esté
contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos: metotrexato, sulfasalazina,
hidroxicloroquina, d-penicilamina, azatioprina o auranofina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ROZLYTREK

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

CANCER DE PULMON DE CELULAS NO PEQUENAS POSITIVO EN RELACION CON ROS1: Confirmacion
de una mutacién de ROS1. El afiliado no ha recibido una terapia previa especifica para ROS1 (p. ej., Xalkori,
Zykadia, Lorbrena). TUMOR SOLIDO POSITIVO EN RELACION CON FUSION DE NTRK: Confirmacion de
una fusion del gen NTRK (p. ej., ETV6-NTRK3, TPM3-NTRKZ1). El afiliado no ha recibido una terapia previa
especifica para NTRK (p. gj., Vitrakvi).

Restricciones de Edad:

TUMOR SOLIDO POSITIVO EN RELACION CON FUSION DE NTRK: 12 afios 0 mas.

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

RUBRACA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

CANCER DE OVARIOS: Mutaciones en los genes de BRCA, O BIEN, la afiliada tiene una respuesta completa o
parcial a dos 0 mas regimenes de quimioterapia basados en platino.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

CANCER DE PROSTATA: Recetado por un oncélogo o un urélogo, o bien, en consulta con éstos. TODA OTRA
INDICACION ONCOLOGICA: Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

RUZURGI

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Confirmacion de una evaluacion clinica inicial de fuerza muscular (los ejemplos pueden incluir, pero no se limitan
a, la puntuacion Cuantitativa de Miastenia Gravis [por sus siglas en inglés, QMG], una prueba triple cronometrada
de levantate y anda [por sus siglas en inglés, 3TUG], una prueba de Caminata Cronometrada de 25 pies [por sus
siglas en inglés, T25FW]). CONTINUIDAD DE LA TERAPIA: El afiliado estéa respondiendo de manera positiva a
la terapia seguin se evidencia en las evaluaciones clinicas de fuerza muscular.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un neur6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

RYDAPT

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Leucemia Mieloide Aguda: Positiva en relacion con la mutacion de FLTS3.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Leucemia Mieloide Aguda: Recetado por un oncélogo o un hematélogo, o bien, en consulta con éstos. Mastocitosis
Sistémica Avanzada: Recetado por un oncélogo, un alergista o un inmunélogo, o en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Leucemia Mieloide Aguda: para terapia de induccion, recetado en combinacion con citarabina y daunorubicina, O
BIEN, para terapia de consolidacion, recetado en combinacidn con citarabina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

SECUADO

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

La justificacion médica respalda la imposibilidad de usar Saphris (asenapine tabletas sublinguales)(p.
gj.,contraindicaciones para excipientes).
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

SILIQ

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un reumatélogo o un dermatélogo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con uno de los siguientes medicamentos, a menos que esté contraindicado o se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos: metotrexato, ciclosporina o acitretina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

SIMPONI

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

ARTRITIS PSORIASICA: Recetado por un reumat6logo o un dermatélogo, o bien, en consulta con éstos.
COLITIS ULCEROSA: Recetado por un gastroenter6logo o en consulta con éste. ARTRITIS REUMATOIDEA,
ESPONDILITIS ANQUILOSANTE: Recetado por un reumat6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

ARTRITIS REUMATOIDEA: Falta de eficacia con uno de los siguientes medicamentos, a menos que esté
contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos: metotrexato, sulfasalazina,
hidroxicloroquina, d-penicilamina, azatioprina o auranofina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

SIMPONI ARIA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

ARTRITIS PSORIASICA: Recetado por un reumat6logo o un dermatélogo, o bien, en consulta con éstos.
ARTRITIS REUMATOIDEA, ESPONDILITIS ANQUILOSANTE: Recetado por un reumatdlogo o en consulta
con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

ARTRITIS REUMATOIDEA: Falta de eficacia con uno de los siguientes medicamentos, a menos que esté
contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos: metotrexato, sulfasalazina,
hidroxicloroquina, d-penicilamina, azatioprina o auranofina.

222



Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

SKYRIZI

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un reumatélogo o un dermat6logo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con uno de los siguientes medicamentos, a menos que esté contraindicado o se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos: metotrexato, ciclosporina o acitretina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

SOMA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 65 afios 0 mas, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 64 afios 0 menas, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

SOMAVERT

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un endocrin6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Respuesta inadecuada a la cirugia o la radioterapia, a menos que la cirugia o la radioterapia no sean adecuadas para
el paciente.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

SOVALDI

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Los criterios seran aplicados consistentes con los actuales AASLD-IDSA pauta de tratamiento.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Consulte el documento "Recommendations for Testing, Managing, and Treating Hepatitis C" (Recomendaciones
para Pruebas, Control y Tratamiento de la Hepatitis C) de la AASLD-IDSA, disponible en
http://www.hcvguidelines.org para conocer el régimen de medicamentos y la duracion del tratamiento segun el
genotipo, el estado del tratamiento, los regimenes de medicamentos anteriores usados, el historial médico pasado y
las comorbilidades.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un gastroenterélogo, un hepatélogo o un especialista en enfermedades infecciosas, o bien, en consulta
con éstos.

Duracion de la Cobertura:

Los criterios serdn aplicados consistentes con los actuales AASLD-IDSA pauta de tratamiento.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con dos de los siguientes medicamentos, a menos que estén contraindicados o se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos: Mavyret, Harvoni, Epclusa, VVosevi y Zepatier para genotipos
aplicables.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

SPRAVATO

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Actualmente en tratamiento con un antidepresivo oral (no debe ser un agente que se haya probado anteriormente sin
obtener resultados satisfactorios). CONTINUIDAD DE LA TERAPIA: El afiliado responde de manera positiva a la
terapia y esta usando Spravato en combinacion con un antidepresivo oral.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

Inicial: 4 semanas. Reautorizacion: 12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia de dos antidepresivos (p. €j., un inhibidor selectivo de la recaptacion de serotonina [por sus siglas
en inglés, SSRI], un inhibidor de la recaptacion de serotonina-norepinefrina [por sus siglas en inglés, SNRI], un
antidepresivo triciclico [por sus siglas en inglés, TCA], bupropidn, mirtazapina) de dos clases diferentes, a menos
que estén contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

SPRITAM

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Debe proporcionarse una justificacion médica del motivo por el cual el paciente no puede tomar levetiracetam
genérico (tabletas o liquido).
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

SPRYCEL

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

LEUCEMIA MIELOIDE CRONICA, LEUCEMIA LINFOBLASTICA AGUDA: Confirmacion de que el afiliado
tiene enfermedad positiva en relacion con el cromosoma Filadelfia.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

LEUCEMIA MIELOIDE CRONICA, LEUCEMIA LINFOBLASTICA AGUDA: Recetado por un oncélogo o un
hemat6logo, o bien, en consulta con éstos. TODAS LAS DEMAS INDICACIONES ONCOLOGICAS
CUBIERTAS: Recetado por un oncdlogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

TUMOR GASTROINTESTINAL ESTROMAL.: Falta de eficacia con uno de los siguientes medicamentos, a
menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos: imatinib, Sutent o
Stivarga.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

STELARA IV

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un gastroenterélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

4 semanas.

Otros Criterios:

ENFERMEDAD DE CROHN: Falta de eficacia con Humira o Remicade y con uno de los siguientes
medicamentos, a menos que estén contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos:
6-mercaptopurina, azatioprina o metotrexato.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

STELARA SC

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

ARTRITIS PSORIASICA, PSORIASIS EN PLACAS: Recetado por un reumatélogo o un dermatélogo, o bien, en
consulta con éstos. ENFERMEDAD DE CROHN, COLITIS ULCEROSA: Recetado por un gastroenter6logo o en
consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

PSORIASIS EN PLACAS: Falta de eficacia con UNO de los siguientes medicamentos, a menos que estén
contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos: metotrexato, ciclosporina o
acitretina. ARTRITIS PSORIASICA: Falta de eficacia con un inhibidor del factor de necrosis tumoral (TNF) (p. €j.,
Humira, Enbrel, Cimzia, Simponi, Simponi Aria, Remicade, Inflectra), a menos que esté contraindicado o se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

STIVARGA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

STRENSIQ

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

SUBSYS

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

18 afios 0 mas.

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

Hasta el final del afio de contrato del Plan.

Otros Criterios:

El paciente ya esta tomando y tolera la terapia con opiaceos durante las 24 horas. Se considera que los pacientes
toleran los opiaceos cuando han tomado otro opiaceo a diario durante una semana o mas (por ejemplo, al menos 60
mg de morfina oral por dia 0 una dosis equianalgésica de otro opiaceo).
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

SUNOSI

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

NARCOLEPSIA: Recetado por un neurélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con armodafinil (Nuvigil)o modafinil (Provigil), a menos que estén contraindicados o se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

SURMONTIL

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Sindrome de intestino irritable.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 65 afios 0 mas, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 64 afios 0 menos, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Depresién: Falta de eficacia con uno de los siguientes antidepresivos genéricos, a menos que esté contraindicado o
se experimenten efectos adversos clinicamente significativos: bupropion, bupropion SR, bupropion XL, citalopram,
succinato de desvenlafaxina, duloxetina, escitalopram, fluoxetina, mirtazapina, sertralina, venlafaxina o venlafaxina
XR.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

SYMDEKO

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Presencia de mutacion de delF508 homocigota o de al menos una mutacion del gen CFTR que responde a
tezacaftor/ivacaftor.

Restricciones de Edad:

Edad mayor o igual a 6 afios.

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

SYMLINPEN

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Uso anterior de terapia de insulina a la hora de la comidas o de una bomba de insulina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

SYMPAZAN

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un neur6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

La justificacion médica respalda la imposibilidad de usar clobazam tabletas y suspension liquida oral (p.
ej.,contraindicaciones para excipientes).
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TABRECTA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

CANCER DE PULMON DE CELULAS NO PEQUENAS: La enfermedad es receptor del factor de crecimiento
epidérmico (por sus siglas en inglés, EGFR) tipo silvestre y es negative en relacion con ALK.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

TODAS LAS INDICACIONES DE ONCOLOGIA: Recetado por un oncologo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TAFAMIDIS

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

MIOCARDIOPATIA AMILOIDE TRANSTIRRETINA (MC-ATTR): El afiliado no ha recibido un trasplante de
higado. El diagndstico se basa en (a o b): a) Confirmacion de depdsito amiloide en la biopsia y de la proteina
precursora de transtirretina (TTR) (p. j., mediante inmunohistoquimica, gammagrafia, espectrometria de masas) o
una mutacién de la TTR mediante pruebas genéticas. b) El afiliado cumple todas las siguientes condiciones (i, ii, y
iii): i) Los resultados del ecocardiograma, la cardiorresonancia magnética (CRM) o la tomografia por emision de
positrones (TEP) concuerdan con amiloidosis cardiaca, Y ii) La captacion miocardica es de grado 2 0 3 en un
escaner con radionuclidos donde se utiliza uno de los siguientes radiomarcadores (1, 2, 0 3): 1) &cido 3,3-difosfono-
1,2-propanodicarboxilico (DPD) marcado con tecnecio (Tc) 99m, 2) pirofosfato (PYP) marcado con Tc 99m, o 3)
hidroximetileno difosfonato (HMDP) marcado con Tc 99m, Y iii) cada uno de los siguientes anlisis de laboratorio
con resultado negativo para proteina monoclonal (1, 2 y 3): 1) Analisis de la relacion de las cadenas ligeras libres
kappa/lambda en suero, 2) Inmunofijacién de proteinas en suero, 3) Inmunofijacién de proteinas en orina.
CONTINUIDAD DE LA TERAPIA: Se mantuvo la terapia con una respuesta positiva, incluyendo, pero sin
limitarse a, una mejoria o una estabilizacién en alguno de los siguientes parametros: 1) capacidad para caminar, 2)
nutricion (p. ej., indice de masa corporal), 3) internacién relacionada con cuestiones cardiacas, 4) procedimientos o
pruebas de laboratorio para cuestiones cardiacas (p. €j., control con Holter, ecocardiografia, electrocardiograma,
péptido natriurético cerebral [por sus siglas en inglés, BNP] o NT-proBNP en plasma, troponina en suero).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un cardidlogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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TAGRISSO

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

CANCER DE PULMON DE CELULAS NO PEQUENAS: La enfermedad es positiva en relacion con uno de los
siguientes (a o b): a) mutacién sensibilizadora del EGFR (p. ej., eliminacion o insercion del exén 19, mutacion
puntual del exén 21 [L858R, L861Q], mutacion puntual del exdn 18 [G719X], mutacion puntual del exén 20
[S768I]), O BIEN, b) mutacién de T790M.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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TAKHZYRO

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Edad mayor o igual a 12 afios.

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un inmunélogo, un alergista, un hematdlogo o un reumaté6logo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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TALZENNA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Confirmacion de enfermedad negativa en relacion con el receptor del factor de crecimiento epidérmico tipo 2
(HER2) y de mutacion en los genes de BRCA.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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TARCEVA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

CANCER DE PULMON DE CELULAS NO PEQUENAS: La enfermedad es positiva en relacion con una
mutacién sensibilizadora del EGFR (p. €j., eliminacion o insercion del exén 19, mutacion puntual del exén 21
[L858R, L861Q], mutacién puntual del exén 18 [G719X], mutacion puntual del exén 20 [S7681]). CARCINOMA
DE CELULAS RENALES: Confirmacion de histologia de células no claras.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

CANCER DE PANCREAS: Recetado en combinacion con gemcitabina.
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TARGRETIN GEL

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D. Algunas indicaciones
médicamente aceptadas.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Tipos de linfoma cutaneo primario de células B: linfoma cutaneo primario de zona marginal y linfoma cutaneo
primario del centro foliculo.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES DE ONCOLOGIA: Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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TASIGNA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

LEUCEMIA MIELOIDE CRONICA, LEUCEMIA LINFOBLASTICA AGUDA: Confirmacion de que el afiliado
tiene enfermedad positiva en relacion con el cromosoma Filadelfia.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

LEUCEMIA MIELOIDE CRONICA, LEUCEMIA LINFOBLASTICA AGUDA: Recetado por un oncélogo o un
hematélogo, o bien, en consulta con éstos. TUMOR GASTROINTESTINAL ESTROMAL.: Recetado por un
oncologo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

TUMOR GASTROINTESTINAL ESTROMAL.: Falta de eficacia con uno de los siguientes medicamentos, a
menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos: imatinib, Sutent o
Stivarga.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TAVALISSE

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con un corticosteroide (p. €j., prednisona, metilprednisolona o dexametasona), a menos que esté
contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
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TAZVERIK

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

SARCOMA DE EPITHELIOID: El tumor demuestra pérdida de la expresion INI1 a través de inactivacion,
eliminacién o mutacién del gen INI1 (SMARCB-1).

Restricciones de Edad:

SARCOMA DE EPITHELIOID: 16 afios 0 mas.

Restricciones de la Persona que Receta:

LINFOMA FOLICULAR: Recetado por un oncdlogo o un hemat6logo, o bien, en consulta con éstos. SARCOMA
DE EPITHELIOID: Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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TECENTRIQ

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

CANCER DE PULMON DE CELULAS PEQUENAS EN ETAPA EXTENSIVA: Se receté en combinacion con
carboplatino y etopésido. CANCER DE SENO TRIPLE NEGATIVO: Enfermedad negativa en relacion con
receptores hormonales (HR), negativa en relacion con receptores de estrogeno (ER) y negativa en relacién con
receptores del factor de crecimiento epidérmico humano tipo 2 (HER2). Se receté en combinacion con paclitaxel
fijado a una proteina (nab-paclitaxel). El tumor expresa la proteina PD-L1.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncdlogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

CANCER DE PULMON DE CELULAS NO PEQUENAS: Si existe una aberracion gendmica conocida del tumor
en el receptor del factor de crecimiento epidérmico (EGFR) o en la cinasa de linfoma anaplésico (ALK), entonces

para la enfermedad ALK+: prueba anterior con Xalkori, Alecensa o Zykadia, O BIEN, para la enfermedad EGFR+:

prueba anterior con Tarceva, Gilotrif o Iressa.
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TECFIDERA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un neur6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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TEGSEDI

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Confirmacion de mutacion de transtiretina (por sus siglas en inglés, TTR). Confirmacion de depdsitos de amiloide
segun una biopsia o se proporciona una justificacién médica del motivo por el que se deberia iniciar el tratamiento
en presencia de una biopsia con resultado negativo o sin una biopsia. El afiliado no se ha sometido a un trasplante
de higado. CONTINUIDAD DE LA TERAPIA: Se mantuvo con la terapia con una respuesta positiva, incluyendo,
pero sin limitarse a, una mejoria en alguno de los siguientes parametros: 1) neuropatia (funcion motora, sensacién,
reflejos, capacidad para caminar), 2) nutricién (indice de masa corporal), 3) parametros cardiacos (control con
Holter, ecocardiografia, electrocardiograma, péptido natriurético cerebral [por sus siglas en inglés, BNP] o NT-
proBNP en plasma, troponina en suero), 4) parametros renales (depuracion de la creatinina, albdmina en orina), 5)
parametros oftalmicos (examen de la vista).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

Recetado por un neur6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TENEX

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 65 afios 0 mas, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 64 afios 0 menas, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona qgue Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con dos de los siguientes medicamentos, a menos que estén contraindicados o se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos: amlodipina/benazepril, benazepril, benazepril/hidroclorotiazida,
captopril, captopril/hidroclorotiazida, fosinopril, fosinopril/hidroclorotiazida, lisinopril, lisinopril/hidroclorotiazida,
quinapril, quinapril/hidroclorotiazida, losartan, losartan/hidroclorotiazida, valsartan, valsartan/hidroclorotiazida,
irbesartan, irbesartan/hidroclorotiazida, candesartan, candesartan/hidroclorotiazida, carvedilol, labetalol, acebutolol,
atenolol, bisoprolol, bisoprolol/hidroclorotiazida, timolol, nadolol, propranolol, metoprolol,
metoprolol/hidroclorotiazida, pindolol, nifedipina SR, amlodipina, nicardipina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TETRABENAZINE

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un neur6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

254



Protocolo de Autorizacién Previa

Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TIBSOVO

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Presencia de una mutacién de isocitrato deshidrogenasa-1 (IDH1). Para Leucemia Mieloide Aguda (por sus siglas
en inglés, AML) recién diagnosticado: Edad de 60 afios 0 més, O BIEN, la justificacion médica respalda una
incapacidad para usar quimioterapia de induccion intensiva.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o un hematologo, o bien, en consulta con éstos.

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Para una persona menor de 60 afios, donde la justificacién médica no respalda una incapacidad para usar
quimioterapia de induccidn intensive,

la enfermedad es recurrente o refractaria después del tratamiento con un régimen de quimioterapia de primera linea

(p. €j., citarabina, idarrubicina, daunorrubicina, cladribina, midostaurina).
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TOLSURA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Hematoldgicos malignos para la profilaxis de la aspergilosis o candidiasis.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

HISTOPLASMOSIS: 6 semanas. ASPERGILOSIS: 3 meses. BLASTOMICOSIS, HEMATOLOGICOS
MALIGNOS: 6 meses.

Otros Criterios:

TODAS LAS INDICACIONES: Falta de eficacia con itraconazole capsula genérico, a menos que esté
contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos. ASPERGILOSIS: Falta de eficacia
con voriconazole, a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
HEMATOLOGICOS MALIGNOS: Para la profilaxis de candidiasis, falta de eficacia con fluconazole, a menos que
esté contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TREMFYA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un reumatélogo o un dermat6logo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con UNO de los siguientes medicamentos, a menos que estén contraindicados o se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos: metotrexato, ciclosporina o acitretina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TRIHEXYPHENIDYL

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Para pacientes de 65 afios 0 mas, se requiere autorizacion previa. Para pacientes de 64 afios 0 menas, no se requiere
autorizacion previa.

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Enfermedad de Parkinson/Parkinsonismo: Falta de eficacia con dos de los siguientes medicamentos, a menos que
estén contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos: amantadina,
levodopa/carbidopa, entacapone, pramipexol, ropinirol, selegilina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TRIKAFTA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

FIBROSIS QUISTICA: Diagnostico de fibrosis quistica (por sus siglas en inglés, CF) confirmado por ambos
siguientes (a y b): a) Sintomas clinicos indicativos de CF en al menos un sistema de 6rganos, o examen de
deteccion de recién nacidos con resultado positivo o pruebas genéticas para hermanos de pacientes con CF, Y b)
Evidencia de disfuncién del regulador de la conductancia transmembrana de la fibrosis quistica (por sus siglas en
inglés, CFTR) confirmada por uno de los siguientes (i o ii): i) Evidencia de gravedad clinica segun lo definido por
un valor promedio de cloruro en sudor superior a 60 mmol/L, O BIEN, ii) Pruebas genéticas que confirman la
presencia de dos mutaciones en el gen de CFTR que causan la enfermedad, una de cada alelo de los padres, Y una
mutacion de F508del. Confirmacion de que las pruebas de la funcién pulmonar, realizadas dentro de los Gltimos 90
dias, indican un volumen de capacidad espiratoria forzada previsto en porcentaje en 1 segundo (por sus siglas en
inglés, ppFEV1) que se encuentra entre el 40% y el 90%. Trikafta no se receta simultdneamente con otros
moduladores de CFTR (p. ej., Orkambi, Kalydeco, Symdeko). CONTINUIDAD DE LA TERAPIA, FIBROSIS
QUISTICA: En el caso de los afiliados que recibieron al menos 12 semanas de tratamiento, el afiliado esta
respondiendo positivamente al tratamiento, segun lo demuestre la estabilizacion en el ppFEV1, si el valor inicial
antes del inicio del tratamiento era del 70 % o superior o el aumento del ppFEV1 si el valor inicial antes del inicio
del tratamiento era inferior al 70 %.

Restricciones de Edad:

FIBROSIS QUISTICA: 12 afios 0 mas.

Restricciones de la Persona que Receta:

FIBROSIS QUISTICA: Recetado por un neumélogo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

Inicial: 4 meses. Reautorizaciones: 12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TUKYSA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

TODAS LAS INDICACIONES DE ONCOLOGIA: Recetado por un oncologo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TURALIO

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TYMLOS

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

La duracion total de la terapia con analogos de la hormona paratiroidea o PTH (p. €j., Tymlos, Forteo) no ha
excedido los 2 afios.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

El afiliado cumple uno de los siguientes criterios (a, b, o ¢): a) Falta de eficacia con un bisfosfonato (p. €j.,
alendronato), a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos. O b)
El puntaje T de densidad mineral 6sea en la cadera o columna vertebral es de -3.5 0 menos. O c) El puntaje T de
densidad mineral ésea en la cadera o columna vertebral es de -2.5 0 menos con antecedentes de fractura por
osteoporosis de cadera, columna vertebral, antebrazo, mufieca o himero.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TYSABRI

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

ESCLEROSIS MULTIPLE: Recetado por un neurélogo o en consulta con éste. ENFERMEDAD DE CROHN:
Recetado por un gastroenterélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

ESCLEROSIS MULTIPLE REMITENTE RECIDIVANTE: Falta de eficacia con uno de los siguientes
medicamentos, a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos:
Aubagio, Tecfidera, Gilenya, Avonex, Betaseron, Plegridy, Copaxone, Glatopa, Extavia o Rebif. ENFERMEDAD
DE CROHN: Falta de eficacia con uno de los siguientes medicamentos, a menos que esté contraindicado o se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos: Humira o Remicade.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

UPTRAVI

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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VALCHLOR

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con una de las siguientes terapias dirigidas a la piel, a menos que esté contraindicada o se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos: corticoesteroides topicos (p. ej., betametasona,
clobetasol), retinoides tdpicos (p. ej., Targretin, Avage, Fabior, Tazorac), imiquimod topico (Aldara).
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VALTOCO

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Diagnostico de epilepsia parciales o generalizada.

Restricciones de Edad:

6 aflos 0 mas.

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un neur6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

La justificacion médica respalda la imposibilidad de usar diazepam en gel administrado por via rectal (p.

ej.,contraindicaciones para excipientes).
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VANCOCIN

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

Diarrea por C. Diff: 14 dias. Enterocolitis por Staph: 10 dias. C. Diff Recurrente: 12 semanas.

Otros Criterios:
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VENCLEXTA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Leucemia Mieloide Aguda (por sus siglas en inglés, AML): Edad de 60 afios 0 mas, O BIEN, la justificacién
médica respalda una incapacidad para usar quimioterapia de induccién intensiva. Se receta en combinacion con
azacitidina, decitabina o citarabina de baja dosis.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

Recetado por un oncélogo o un hematdlogo, o bien, en consulta con éstos.

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

LINFOMA DE CELULAS DEL MANTO: Falta de eficacia con al menos una terapia previa (p. €j., un régimen a
base de Rituxan), a menos que esté contraindicada o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos.

LEUCEMIA LINFOCITICA CRONICA (POR SUS SIGLAS EN INGLES, CLL)/LINFOMA LINFOCITICO

PEQUENO (POR SUS SIGLAS EN INGLES, SLL): La solicitud cumple con uno de los siguientes criterios (a o b):
a) Se receta en combinacion con Gazyva como terapia de primera linea, O BIEN, b) Falta de eficacia con al menos

una terapia previa (p. €j., Imbruvica, Campath o metilprednisolona de alta dosis con Rituxan), a menos que esté
contraindicada o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos.

268



Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

VERSACLOZ

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Trastorno psicotico asociado con la enfermedad de Parkinson.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con clozapina (Clozaril) o FazaClo, a menos que estén contraindicados o se experimenten efectos
adversos clinicamente significativos.
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VERZENIO

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Céncer de seno positivo en relacion con receptores hormonales (HR), negativo en relacion con el receptor del factor
de crecimiento epidérmico humano tipo 2 (HER2), avanzado o metastasico.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Recetado como agente Unico o en combinacion con un inhibidor de la aromatasa (p. €j., letrozol, anastrozol o
exemestano) o fulvestrant. Para hombres que reciben un inhibidor de la aromatasa: Recetado en combinacion con
un agente que suprime la esteroidogénesis testicular (p. ej., agonistas de la hormona liberadora de gonadotropina).
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VINBLASTINE

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Confirmacion de que vinblastina se usa como terapia paliativa.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o un hemato6logo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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VINCRISTINE

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Pacientes con la forma desmielinizante del sindrome de Charcot-Marie-Tooth.

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o un hematologo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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VITRAKVI

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Mutacion de resistencia al receptor de tropomiosina quinasa adquirida conocida

Informacién Médica Requerida:

Confirmacion de mutacion positiva de fusion del gen receptor de tirosina quinasa neurotréfico.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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VIZIMPRO

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

La enfermedad es positiva en relacion con una mutacién sensibilizadora del receptor del factor de crecimiento
epidérmico (por sus siglas en inglés, EGFR) (p. €j., eliminacién o insercion del exén 19, mutacion puntual del exén
21 [L858R, L861Q], mutacion puntual del exén 18 [G719X], mutacién puntual del exén 20 [S768I]).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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VOSEVI

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Si el paciente presenta cirrosis, confirmacién del estado de Child-Pugh A. Consulte el documento
"Recommendations for Testing, Managing, and Treating Hepatitis C" (Recomendaciones para Pruebas, Control y
Tratamiento de la Hepatitis C) de AASLD-IDSA, disponible en http://www.hcvguidelines.org para conocer el
régimen de medicamentos y la duracion del tratamiento segin el genotipo, el estado del tratamiento, los regimenes
de medicamentos anteriores usados, el historial médico pasado y las comorbilidades.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un gastroenter6logo, un hepatdélogo o un especialista en enfermedades infecciosas, o bien, en consulta
con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 semanas.

Otros Criterios:

Los criterios seran aplicados consistentes con los actuales AASLD-IDSA pauta de tratamiento.
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VOTRIENT

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

VRAYLAR

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con DOS de los siguientes antipsic6ticos atipicos, a menos que estén contraindicados o se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos: aripiprazol, ziprasidona, quetiapina, olanzapina,
risperidona.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

VUMERITY

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

ESCLEROSIS MULTIPLE: Recetado por o en consulta con un neurélogo.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacién Previa

Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

VYONDYS 53

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

DISTROFIA MUSCULAR DE DUCHENNE (DMD): DMD con mutacion apta para terapia de omision del exon
53 que se ha confirmado con pruebas genéticas.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

DMD: Recetado por un neur6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

6 meses.

Otros Criterios:

DMD: Actualmente estable con un régimen de corticoesteroides orales (p. €j., prednisona), a menos que esté
contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

WAKIX

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

NARCOLEPSIA: Recetado por un neurélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

NARCOLEPSIA: Falta de eficacia con Sunosi, a menos que estén contraindicados o se experimenten efectos
adversos clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

XALKORI

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

CANCER DE PULMON DE CELULAS NO PEQUENAS: La enfermedad es positiva en relacion con ALK, ROS1
0 MET. TUMOR MIOFIBROBLASTICO INFLAMATORIO, LINFOMA ANAPLASTICO DE CELULAS
GRANDES: La enfermedad es positiva en relacion con ALK.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacién Previa

Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

XATMEP

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Menores de 18 afios.

Restricciones de la Persona que Receta:

LEUCEMIA LINFOCITICA AGUDA: Recetado por un oncélogo o un hemat6logo, o bien, en consulta con éstos.

ARTRITIS IDIOPATICA JUVENIL POLIARTICULAR: Recetado por un reumat6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Justificacion médica respecto de por qué el afiliado no puede usar metotrexato (tabletas).
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

XCOPRI

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un neur6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con dos de los siguientes medicamentos antiepilépticos genéricos, a menos que estén
contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos: lamotrigine, topiramate,
oxcarbazepine, carbamazepine, phenytoin, valproic acid, divalproex sodium, felbamate, gabapentin, levetiracetam,
pregabalin, tiagabine, zonisamide.
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Protocolo de Autorizacién Previa

Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

XELJANZ

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

ARTRITIS REUMATOIDEA: Recetado por un reumat6logo o en consulta con éste. ARTRITIS PSORIASICA:
Recetado por un reumatélogo o un dermatdlogo, o bien, en consulta con éstos. COLITIS ULCEROSA
(LIBERACION INMEDIATA UNICAMENTE): Recetado por un gastroenter6logo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

ARTRITIS REUMATOIDEA: Falta de eficacia con uno de los siguientes medicamentos, a menos que esté
contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos: metotrexato, sulfasalazina,
hidroxicloroquina, d-penicilamina, azatioprina o auranofina. ARTRITIS PSORIASICA: Falta de eficacia con un
inhibidor del factor de necrosis tumoral (TNF) (p. j., Humira, Enbrel, Cimzia, Simponi, Simponi Aria, Remicade,
Inflectra), a menos que haya una enfermedad predominantemente axial, esté contraindicado o se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

XENLETA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Solicitud para continuar con la terapia iniciada en un hospital de atencion aguda del cual se le dio de alta al afiliado,
O BIEN el informe de cultivo y sensibilidad (por sus siglas en inglés, C&S) actual muestra que el patégeno aislado
es sensible a la Xenleta, a menos que el proveedor confirme que no es posible obtener un informe de C&S.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

7 dias.

Otros Criterios:

Para los afiliados que inician la terapia con Xenleta fuera de un hospital de atencién aguda, uno

de los siguientes criterios (a, b, o ¢): a) Si se encuentra disponible un informe de C&S: Falta de eficacia de 2
antibidticos a los que es sensible el patdgeno aislado (si se encuentra disponible) segln el informe de C&S, a menos
que todos estén contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos. b) El informe de
C&S demuestra resistencia o falta de sensibilidad del patégeno aislado a todos los antibiéticos del formulario
aprobados por la Administracion de Alimentos y Medicamentos (por sus siglas en inglés, FDA) para el diagnostico
del afilado. c) Si el proveedor confirma que no es posible obtener un informe de C&S: Falta de eficacia de 2
antibioticos indicados para el diagndstico del afiliado (si se encuentra disponible), a menos que todos estén
contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

XEOMIN

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

XERMELO

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Recetado en combinacion con un analogo de somatostatina (p. €j., octreotida, lanreotida), a menos que esté
contraindicado o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con un analogo de somatostatina (p. €j., octreotida, lanreotida), a menos que esté contraindicado o
se experimenten efectos adversos clinicamente significativos.

287



Protocolo de Autorizacién Previa

Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

XOLAIR

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

ASMA: Prueba cutdnea o reactividad in vitro positiva a un aeroalérgeno perenne Y niveles de inmunoglobulina E
(IgE) mayor o igual a 30 Ul/ml.

Restricciones de Edad:

ASMA: 6 afios de edad 0 mas. URTICARIA IDIOPATICA CRONICA: 12 afios de edad 0 maés.

Restricciones de la Persona que Receta:

ASMA: Recetado por un neumélogo, un inmunélogo o un alergista, o bien, en consulta con éstos. URTICARIA
IDIOPATICA CRONICA: Recetado por un alergista, un dermat6logo o un inmunélogo, o bien, en consulta con
éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

ASMA: Falta de eficacia con un corticoesteroide inhalado (p. €j., beclometasona, budesonida, flunisolida,
fluticasona, mometasona, ciclesonida), a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos. URTICARIA IDIOPATICA CRONICA: Falta de eficacia con un Antihistaminico H1
(p. €j., levocetirizina o desloratadina), a menos que esté contraindicado o se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

XOSPATA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Confirmacion de la presencia de una mutacion de FLT3.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o un hematologo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

XPOVIO

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

MIELOMA MULTIPLE: El afiliado tiene anteriormente recibi6 al menos cuatro lineas terapia que incluir la
totalidad de siguientes (a, b, y ¢): a) dos inhibidores de proteasome (p. €j., bortezomib, Kyprolis, Ninlaro), b) dos
agentes inmunomoduladores (p. €j., Revlimid, pomalidomide, Thalomid), ¢) un anticuerpo monoclonal anti-CD38
(p. €j., Darzalex).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o un hematélogo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Medicare Parte D — 2020

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

XTANDI

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

CANCER DE PROSTATA: Uso simultaneo de un analogo de la hormona liberadora de gonadotropina (por sus
siglas en inglés, GnRH), o bien, orquiectomia bilateral anterior.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o un urdlogo, o bien, en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

YERVOY

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

CARCINOMA HEPATOCELULAR (solo para nuevos pacientes): El afiliado no ha recibido una terapia previa
con inhibidor de punto de control (p. &j., Opdivo, Keytruda, Tecentrig, Imfinzi). CANCER DE PULMON DE
CELULAS NO PEQUENAS (solo para nuevos pacientes): El afiliado no ha progresado con terapia previa con
inhibidor de PD-1/PD-L1 (p. ej., Opdivo, Keytruda, Tecentrig, Imfinzi).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

CANCER DE PULMON DE CELULAS PEQUENAS, MESOTELIOMA PLEURAL MALIGNO: Falta de eficacia

con un régimen que contiene platino (p. €j., cisplatino, carboplatino), a menos que esté contraindicado o se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

YONSA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o un urdlogo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

La justificacion médica respalda la imposibilidad de usar Zytiga. Recetado en combinacién con metilprednisolona.
El afiliado anteriormente se ha sometido a una orquiectomia bilateral, ha probado con una terapia de deprivacion de
andrégenos (por sus siglas en inglés, ADT) sin obtener resultados satisfactorios o usara ADT simultdneamente con
Yonsa.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ZALTRAP

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Recetado en combinacion con irinotecan o FOLFIRI (5-fluorouracil, leucovorina e irinotecan). Tratamiento previo
con uno de los siguientes: un régimen con oxaliplatino (p. ej., FOLFIRI, FOLFOX [leucovorina, 5-fluorouracil,
oxaliplatino], CapeOX [capecitabine, oxaliplatino]) O un régimen con 5-fluorouracil y leucovorina O un régimen
con capecitabine.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ZARXIO

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Sindrome mielodisplésico. Neutropenia en pacientes con VIH/SIDA. Sindrome hematopoyético del sindrome de
irradiacion aguda.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ZEJULA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

CANCER DE OVARIOS, CANCER DE TROMPAS DE FALOPIO O CANCER PERITONEAL PRIMARIO:
Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ZELBORAF

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

MELANOMA, ENFERMEDAD DE ERDHEIM-CHESTER: Positivo en relacién con la mutacion BRAF V600.
CANCER DE PULMON DE CELULAS NO PEQUENAS, CANCER COLORRECTAL: Positivo en relacién con
la mutacién BRAF V600E. CARCINOMA DE TIROIDES DIFERENCIADO: Positivo en relacion con la mutacion
de BRAF.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

ENFERMEDAD DE ERDHEIM-CHESTER, LEUCEMIA DE CELULAS PILOSAS: Recetado por un oncélogo o
un hematdlogo, o bien, en consulta con éstos. TODA OTRA INDICACION ONCOLOGICA: Recetado por un
oncéblogo o en consulta con éste.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

CANCER DE PULMON DE CELULAS NO PEQUENAS: Falta de eficacia con Tafinlar o Mekinist, a menos que
estén contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos. CANCER COLORRECTAL:
Falta de eficacia con irinotecan o terapia basada en platino (p. €j., oxaliplatino), a menos que estén contraindicados
0 se experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ZEPATIER

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Si el paciente presenta cirrosis, confirmacion del estado de Child-Pugh A. Para el genotipo 1a, confirmacion de la
presencia o ausencia de polimorfismos asociados a la resistencia a la NS5A. Consulte el documento
¢Recommendations for Testing, Managing, and Treating Hepatitis C; (Recomendaciones para Pruebas, Control y
Tratamiento de la Hepatitis C) de la AASLD-IDSA, disponible en http://www.hcvguidelines.org para conocer el
régimen de medicamentos y la duracidn del tratamiento segln el genotipo, el estado del tratamiento, los regimenes
de medicamentos anteriores usados, el historial médico pasado y las comorbilidades.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un gastroenter6logo, un hepatélogo o un especialista en enfermedades infecciosas, o bien, en consulta
con éstos.

Duracion de la Cobertura:

De 12 a 16 semanas segun el genotipo, la presencia de polimorfismos asociados a la resistencia a la NS5A y el
tratamiento previo.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ZINPLAVA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Confirmacion de prueba positiva de Clostridium difficile.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

4 semanas.

Otros Criterios:

Recibird o esta recibiendo actualmente un tratamiento con medicamentos antibacterianos para la infeccion por
Clostridium difficile (p. ej., metronidazol, vancomicina, fidaxomicina) de manera concomitante con Zinplava. Ha
recibido el tratamiento adecuado para los episodios anteriores de recurrencia de infeccién por Clostridium difficile
(por sus siglas en inglés, CDI), incluyendo un régimen intermitente de vancomicina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ZULRESSO

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones aprobadas por la FDA no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

No han pasado méas de 6 meses desde que la afiliada ha dado a luz.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

4 semanas.

Otros Criterios:

Falta de eficacia con uno de los antidepresivos orales siguientes medicamentos, a menos que esté contraindicado o
se experimenten efectos adversos clinicamente significativos: un inhibidor selectivo de la recaptacion de serotonina
[por sus siglas en inglés, SSRI], un inhibidor de la recaptacion de serotonina-norepinefrina [por sus siglas en inglés,
SNRI], un antidepresivo triciclico [por sus siglas en inglés, TCA], bupropion, mirtazapine.
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ZYDELIG

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un hemat6logo o un oncélogo, o bien, en consulta con éstos.

Duracion de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ZYKADIA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

CANCER DE PULMON DE CELULAS NO PEQUENAS: La enfermedad es positiva en relacion con ALK o
ROSL1. Si la enfermedad es positiva en relacion con ROS1, se receta Zykadia como terapia de primera linea.
TUMOR MIOFIBROBLASTICO INFLAMATORIO: La enfermedad es positiva en relacion con ALK.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o en consulta con éste.

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ZYTIGA

Indicacion de Autorizacién Previa:

Todas las indicaciones médicamente aceptadas no excluidas de otro modo de la Parte D.

Usos al Margen de las Indicaciones:

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Recetado por un oncélogo o un urdlogo, o bien, en consulta con éste.

Duracién de la Cobertura:

12 meses.

Otros Criterios:

Recetado en combinacion con prednisona. El afiliado anteriormente se ha sometido a una orquiectomia bilateral, ha
probado con una terapia de deprivacion de andrégenos (ADT) sin obtener resultados satisfactorios o usard ADT
simultdneamente con abiraterone.
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GLYBURIDE. ... ... ... . ... i 96
GLYBURIDE/METFORMIN . ... ............. 97
GRANIX. ... . 98
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