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DETERM NA LOS DI AGNOSTI COS Y TRATAM ENTOS DE ALTO COSTO CON S| STEMA DE PROTECCI ON
FI NANCI ERA DE LA LEY N° 20. 850

Niom 50.- Santiago, 13 de dicienbre de 2016.
Vi st os:

El DFL N° 1, de 2005, del Mnisterio de Salud; la |ley N° 20.850; el decreto
supremo N° 59, de 2015, de los Mnisterios de Salud y de Haci enda, que aprueba el
Regl ament o que establ ece el procedimento para fijar el unbral naci onal de costo
anual para determinar si un diagnostico o un tratan ento son de alto costo; el
decreto supremd N° 54, de 2015, del Mnisterio de Salud, que establece normas para
el otorgamento y cobertura financiera de |os diagnosticos y tratam entos
i ncor porados al sistema establecido en |la |ley N° 20.850; el decreto suprenp N° 80,
de 2015, de los Mnisterios de Salud y de Hacienda, que fija el unbral nacional de
costo anual para determnar si un diagnostico o un tratamento son de alto costo, y
la resoluci6n N° 1.600 de 2008, de la Contraloria General de la Republica, y

Consi der ando:

_1° Que, con fecha 6 de junio de 2015, se public6 la_ley N 20.850, que crea
un Sistema de Protecci6n Financiera %?ra Di agnosti cos y Tratam entos de to Costo
y rinde honenaje postunmp a Don Luis Ricarte Soto Gall egos.

) 2° Que, en virtud de |lo dispuesto en el articulo 5° de ese cuerpo legal, los
di agndsticos y tratam entos asocl ados a condi ci ones especificas de salud que se
incorporan al Sistema de Proteccion Financiera, deben ser determninados a través de
EQ decaeto supreno del Mnisterio de Salud, suscrito también por el Mnistro de

ci enda.

3% Que, conforne al Reglamento sobre Unbral Nacional de Costo Anual, aprobado
nmedi ante decreto suprenp N° 59, de los Mnisterios de Salud y Hacienda y a
articulo 6° de la ley, se dicto el decreto supreno N° 80, de 2015, de los ]

M ni sterios de Sal ud Haci enda, determinando el Urbral en $2.418.399.- (dos millones
cuatrocientos dieciocho m| trescientos noventa y nueve pesos). )

4° Que, de acuerdo a |a disposicion contenida en el articulo prinmero ]
transitorio de la ley N° 20.850, el se%undo decreto que establezca |os tratamnientos
de alto costo sera dictado antes del 31 de dicienbre del afio 2016, entrara en
gb%sn0|a a contar del 1 de enero del afio 2017 y regira hasta el 31 de dicienbre de

5° Que, el inciso tercero del articulo 9° de la |ley N 20.850, dispone que
"el conjunto de Tratam entos de Alto Costo que cubrira el Sistema de Proteccion
Fi nanci era_deber& tener un costo anual esperado, para el periodo de vigencia de
correspondi ente decreto, igual o inferior al ochenta por ciento del valor esperado a
1 de enero del afio siguiente a su dictacion, de |os recursos totales con que
contara el Fondo en dicho afio", De este nodo, para este segundo decreto el costo
anual esperado de | os diagnésticos y tratam entos de alto costo a incluir no puede
3857super|or al 80%de | os recursos totales con que contara el fondo para el afio

6° Que, el articulo primero transitorio de la | ey en comento establ ece que
para la dictaci on de | os dos prineros decretos que determ nan | os diagnésticos y
tratani entos de alto costo con sistena de protecci on financiera, no se estara
sujeto a |l os procedi nmentos establecidos en los articulos 7° y 8° de la |ey.

7° Que, ante dicha inaplicabilidad de | os procedi mentos establecidos en la |ey
y conp ha quedado consignado en |la historia fidedigna de la |ley, durante el segundo
tranmite constitucional en |a Sala del Honorable Senado de |a Republica, el Mnistro
Subrogant e sefial 6 | a necesi dad de contenplar un _sistena para determ nar qué
enfernedades y tratanientos seran priorizados. Por |o cual, se conproneti6 a
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establ ecer, dentro del funcionanmento de |la Subsecretaria, un protocolo conforne a
cual se habrian de determinar los criterios en la materia, |os cual es debian estar
vigentes para el segundo decreto. ) )

~ 8% Que, para dar cunplimento a | o sefial ado en el considerando anterior, por
nedi o de 1a resoluci 6n exenta N° 1.457, de 30 de novienbre de 2016, del Mnisterio
de Salud, se aprobo el proceso de evaluacion y priorizacion de tratani entos de
alto costo para ingresar al sistema de proteccion financiera de la |ley N 20.850,
el cual rlglo el proceso al cual fue sonetido el analisis de cada uno de | os nuevos

robl emas de sal ud eval uados para incorporarse el afio 2017 al sistema de proteccion

i nanciera, tales son; tratamento, con Infliximb o Adalinumab en | a_ enfernedad de
Crohn grave refractaria a tratam ento habitual; nutricion enteral domiciliaria total
o parcial para personas cuya condici 6n de salud inmposibilita |a alinmentaci 6n por
via oral; y, tratam ento basado en la admi nistraci 6n de insulina a través de
i nfusores subcut aneos conti nuos para personas con di agnéstico de di abetes nellitus
tipo |, inestable severa. ] )

Los demés diagnésticos y tratam entos de alto costo incorporados al presente
decreto formaron parte del decreto N° 87, de 2015, del Mnisterio de Sal ud.

9° Que, mediante el informe aconpafiado a través del nenorandum B5 N° 781
de 30 de novienbre de 2016, del Jefe de Divisioén de Planificacién Sanitaria, se da
cuenta del cunplimento de | as etapas establ ecidas en el proceso de eval uacion y
priorizaci on sefial ado en el considerando anterior, asi cono tanbi én de todos |os
requi sitos en él establ ecidos. o )

10° Que, el informe conprende entre otros, el andlisis para calcular si los
costos de | os tratani entos eval uados superan o no el unbral nacional de alto costo,
su i mpacto en | as redes, disponibilidad de |os misnps, efectividad relativa,
seguridad y demas criterios detallados en |la resoluci 6n indicada en el considerando
oct avo.

~11° Que, el inforne aconpafiado por nedi o del nenoréandum C21 N° 156, de 28 de
novi enbre de 2016, de la Division de Gestion de |a Red Asistencial, da cuenta que
fue considerada | a existencia de redes asistencial es disponibles de forma inneadiata
gue cunplen con |l os requisitos establ ecidos en el respectivo reglanento, aprobado
nmedi ante decreto supremo N° 54, de 2015, del Mnisterio de Salud, para |os nuevos
di agnésticos y tratan entos de alto costo que ingresan al sistena de proteccién
financiera el afio 2017.

] 12° Que, finalnente, se considerd el costo de los tratamientos y la
di sponi bilidad de | os recursos en el Fondo, de manera de dar cunplimento a | as
di sposi ci ones contenidas en el articulo 9° de la ley N 20.850. ) )

13° Que, de este npdo, la eleccidn de | os nuevos tratamentos a incluir en
este decreto se ajusta a las disposiciones de la ley N 20.850, |os cuales o
cunplieron estrictamente con |los criterios establ ecidos en el proceso de eval uaci 6n
Y priorizaci6n sefal ado en el considerando octavo. Asim snp, su inpacto fiscal en

a red publica de salud resulta acorde con | o asignado para dichos fines en |la Ley
de Presupuestos del Sector PUblico vigente y son coherentes con |a cobertura
pobl aci onal y de prestaciones en el sistenm publico de sal ud. ]

. 140 gpe, el nisterio de Salud solicito, en virtud de | o dispuesto en e
articulo 7° de la ley N° 20.850, infornaci6n de preci os que pernitieron hacer una
estinmaci 6n de costos del conjunto de tratam entos. ]

] 15° Que, conforne a | os estudios de sustentabilidad del Fondo realizados Por la
Direcci 6n de Presupuestos, de acuerdo a | o establ ecido en el inciso segundo de
articulo 9° de la ley N 20.850, fueron consideradas, entre otras materias, |as
estinmaci ones de preval encia de [ as condiciones de salud asoci adas a | os nuevos
tratani entos, deternm ndndose que el costo anual de aquellos que se incluyen en este
decreto no superan anual mente el 80% de | os recursos del Fondo, ajustandose a lo
di spuesto en el articulo en conento.

~16° Que, nediante resoluci 6n exenta N° 735, de 26 de octubre de 2015, de
M nisterio de Salud, se aprobaron protocol os para tratam entos asoci ados a
enf er nedades o_condi ci ones de sal ud especificas, que se incorporan en este decreto y
que ya fueron incluidas en la cobertura financiera durante el afo 2016.

17° Que, adenmds, nedi ante resoluci 6n exenta N° 1.447, de 28 de novi enbre de
2016, del Mnisterio de Salud, se aprobaron | os protocol os para cada uno de | os
tratani entos asoci ados a enfernedades o condi ci ones de sal ud especificas que se
incorporaran a |a cobertura para el afio 2017. ] ]

18° Que, ademds, por nedio de |a resolucion citada en el considerando 17°,
se nodificaron 4 de |os protocol os aprobados para |os tratan entos |ncorgorados
durante el afio 2016 al sistema de proteccion financiera de la ley N 20.850, a
través de | a resoluci on sefial ada en el considerando 16°. ) )

9° Que, dicha nodificacion se fundanenta en |a actualizaci 6n de |as
arantias de acuerdo a | a nueva evidencia di sponible para |os tratamientos vy

i agnosti cos en cuesti on. ) ) o

20° Que, los 4 protocol os actualizados por nedio de |la resoluci 6n exenta N°
1.447, de 28 de novienbre de 2016, del Mnisterio de Salud fueron

- |
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a. Tratam ento basado en Abataceﬂg 0o Rituximab, para la enfernmedad de Artritis
Reurmat oi de Refractaria a Tratan ento bi t ual . ] ] ] ]
. Tratam ento basado en Palivizumab para |a profilaxis de I a infeccion de

Virus Respiratorio Sincicial en prematuros con Di 58|aSIa Broncopul nonar, nenores de
32 semanas de edad gestacional o peso nmenor a 150 rs. al nacer

] c. Tratam ento basado en |l oprost inhalatorio, risentan o Bosentan, para la
Hi pertensi on Arterial Pul nonar G upo I.

d. Tratam ento basado en Agal sidasa, para |a enfernmedad de Fabry.

21° Que, conforne a lo dispuesto en el articulo ﬁrinero transitorio de la ley
N° 20.850, el decreto N° 87, de 2015, tiene vigencia hasta el 31 de dicienbre de
2016, por lo que |os diagnosticos y tratanientos ahi garantizados son incorporados
al presente decreto con [as nodificaciones en él especificadas. )

22° Que, habi éndose cunplido |os requisitos y procedi m entos establ eci dos en
la ley, dicto el siguiente:

Decr et o:

_1° Deterninanse conmpb di agnésticos y tratami entos de alto costo para
condi ci ones especificas de salud con sistema de proteccion financiera de la ley N
20.850 | os siguientes:

1. DI AGNOSTI CO Y TRATAM ENTO BASADO EN LARONI DASA PARA LA ENFERVEDAD DE
MJUCOPOLI SACARI DOSI S TI PO |

a) Definicién:

La rmucopol i sacaridosis tipo | es una enfernedad del grupo de los errores innatos
del netabolisnp |isosonal, de caracter autosoémica recesiva. Es causada por una
acunul aci 6n progresiva de sustratos conpl ejos de glucosamn nogl ucanos, dermatéan y
heparan sulfato, debido a |la deficiencia de |a enzina al fa-L-iduronidasa. Este
depésito |isosomal se produce en una anplia variedad de 6rganos, | o que conlleva a
una_dLFfuncién nmul tiorganica debilitante y fatal, con presentaci 6n clinica
vari abl e.

b) Prestaciones garantizadas:

.~ b.1. Confirmaci on diagnéstica i ndi spensabl e: Examen de nedici 6n de |a
actividad enzi mati ca en_fi brobl astos o | eucocitos. | )
Tratam ento: Terapia de reenpl azo enzi mati co con Laroni dasa.

] c) Garantia de Oportunidad:

1.- Para el exanen de medicion de |a actividad enzimitica en fibroblastos o
| eucoci tos: Con sospecha clinica fundada, el procesamiento de |la nuestra y su
resultado se realizara dentro del plazo de 20 dias desde |a recepci 6n de
fornul ari o de sospecha fundada y |a nuestra de |eucocitos para deterninaci 6n
enzimatica en la I nstituci én confirnadora.

2.- Inicio de tratam ento: Con confirmaci 6n diagnéstica, el inicio de
tratam ento con Laroni dasa se realizara en un plazo de 60 dias.

. 3.- Continuidad de atencié6n y control, en confornmdad a lo prescrito por e
meédi co para el caso especifico

d) Segui m ento:

El seguimento se realizara conforne | o establ ecido en protocolo del Mnisterio
de Salud para el tratam ento basado en Laroni dasa para | a enfernedad de
nmucopol i sacari dosis Tipo |

2. DI AGNOSTI CO Y TRATAM ENTO BASADO EN | DURSULFASA PARA LA ENFERVEDAD DE
MUCOPQOLI SACARI DOSI S TI PO | |

a) Definicion:

La nucopol i sacaridosis tipo Il o Sindrone de Hunter es un trastorno hereditario
3ue_presenta un patroén de herencia |ligada al cronpbsoma X Y es causada por el
éficit de |la enzinma iduronatosul fatasa que participa en [a degradaci 6n de
dermat &an sul fato Y_heparansu!fatp. ) o
En | a nucopolisacaridosis tipo Il se acunul an canti dades perj udicial es de
gl ucosam nogl ucanos, dermatéan y heparan sulfato en la matriz extracel ul ar de

- |
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tejido conectivo. Esta acumul aci 6n es progresiva, por 1o que con el tienpo |os
sintomas se evidenci an con mayor severidad.

b) Prestaciones garantizadas:

_ b.1. Confirmaci on diagnéstica i ndi spensabl e: Exanmen de nedici 6n de |a
actividad enzi mati ca en_fi brobl astos o | eucocitos. |
Tratam ento: Terapia de reenpl azo enzimati co con |dursul fasa

c) Garantia de Oportunidad:

1.- Para el exanen de medicion de |a actividad enzimitica en fibroblastos o
| eucoci tos: Con sospecha clinica fundada, el procesamiento de la nuestra y su
resultado se realizara dentro del plazo de 20 dias desde |a recepci 6n de
fornul ari o de sospecha fundada y |a nuestra de |eucocitos para deterninaci 6n
enzimatica en la Instituci6n confirnmadora.

2.- Inicio de tratam ento: Con confirmaci 6n diagnéstica, el inicio de
tratam ento con |Idursulfasa se realizaréa en un plazo de 60 dias.

. 3.- Continuidad de atencién y control, en confornmdad a lo prescrito por e
meédi co para el caso especifico

d) Segui mi ento:

El seguimento se realizara conforne |o establ ecido en protocolo del Mnisterio
de Salud para el tratam ento basado en Idursul fasa para |a enfernmedad de
nmucopol i sacaridosis tipo Il

3. DI AGNOSTI CO Y TRATAM ENTO BASADO EN GALSULFASA PARA LA ENFERVEDAD DE
MUCOPQOLI SACARI DOSI S TI PO VI

a) Definicion:

La mucopolisacaridosis tipo VI, es una enfernedad autosoni ca recesiva causada
por la deficiencia de la enzima |isosomal arilsulfatasa B o N-acetil gal actosani na -
4- sul fatasa. Esto da conp resultado | a acunul aci 6n patol 6gi ca de dernmatan sulfato
a nivel celular en distintos tejidos.

b) Prestaciones garantizadas:

~ b.1 Confirmaci 6n di agnésti ca indi spensabl e: Exanen de nedici 6n de |a
actividad enzi mati ca en_fibrobl astos o | eucocitos. |
Tratam ento: Terapia de reenplazo enzimati co con Gl sul fasa.

c) Garantia de Oportunidad:

1.- Para el exanen de nedicion de |la actividad enzi matica en fibroblastos o
| eucoci tos: Con sospecha clinica fundada, el procesam ento de |la nuestra y su
resultado se realizara dentro del plazo de 20 dias desde | a recepci 6n de
formul ari o de sospecha fundada y |la nuestra de |eucocitos para determ naci 6n
enzimatica en la 1 nstituci édn confirnadora.

2.- Inicio de tratam ento: Con confirmaci 6n diagnéstica, el inicio de
tratam ento con Gal sul fasa se realizara en un plazo de 60 dias.

~3.- Continuidad de atenci6n y control en confornmdad a o prescrito por el
médi co para el caso especifico

d) Segui m ento:

El seguim ento se realizard conforne | o establ ecido en protocolo del Mnisterio
de Salud para el tratam ento basado en Gal sul fasa para | a enfernedad de
nmucopol i sacari dosis Tipo VI.

4. DI AGNGSTI CO Y TRATAM ENTO BASADO EN NI TI SI NONA PARA LA TI ROSINEM A TI PO |

a) Definicion:

. Latirosinemia tipo | es una enfernedad nmetabdlica que se produce por el
deficit de las enzimas fumaril acetoacetasa hi drol asa, produciendo |a acunul aci 6n de
Lunarllacetfacetato y mal ei |l acet oacetato que serian agentes productores del dafio

epatorrenal .

b) Prestaciones garantizadas:

- |
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) b.1. Confirnaci6n diagnéstica indi spensable: Exanen de deterni naci 6n de
ni vel es el evados de succini| acetona en asma u_orina. o
b.2. Tratami ento: Terapia de reenplazo enzimatico con Nitisinona.

c) Garantia de Oportunidad:

1.- Con sospecha clinica fundada y | aborator np:
espectronetria de masa en tandem en papel filtro, succinilacetona el evada en plasm
u orina por cromatografia de gases-espectronetria de nmasas (GC/M5)), comenzara a
hacer uso del beneficio especifico de inicio de tratam ento en un plazo de 48 horas,
desde | a recepcion del fornulario de sospecha fundada y de | a nuestra de sangre u
orina.

_2,- Para la confirmaci 6n_di agnéstica, por determni nacién de niveles de
succi ni acetona en plasma u orina, la instituci6on confirmadora tendra un plazo de 4
dias habiles. o ) ) ] ]

3.- Con diagnéstico confirmado, continuara tratamn ento. )

~4.- Continurdad de atenci6n y control, en conformdad a |o prescrito por el
médi co para el caso especifico

io conpatible (tirosina el evada por

d) Segui m ento:

El seguimento se realizaréd conforne | o establecido en protocolo del Mnisterio
de Salud para el tratam ento basado en Nitisinona para la tirosinem a Tipo |

5. TRATAM ENTO DE SEGUNDA Li NEA BASADO EN FI NGOLI MOD O NATALI ZUVAB PARA LA
EXEF?MEEAD DE ESCLERCSI S MULTI PLE REM TENTE RECURRENTE REFRACTARI A A TRATAM ENTO

a) Definicion:

La esclerosis miltiple corresponde a una_enfermedad desmielinizante del sistema
nervi oso central, se manifiesta con variada sintonmatol ogia deficitaria segin e
territorio anatonico afectado. Para efectos de este decreto so6lo se considerara |a
esclerosis niltiple remitente recurrente refractaria a tratam ento habitual

b) Prestaciones Garantizadas:
Tratam ento: Fingolinod o Natalizumab.
c) Garantia de oportunidad:

~1.- Todo beneficiario con fracaso de tratam ento habitual con innunonodul ares
definidos de primera Iinea (interferén, acetato de glatiranmer, dinetilfumarato o
terlf!unon1daf tendri derecho a tratam ento de segunda |inea con Fingolinod o
Nat al i zumab, en un plazo de 60 dias desde la confirmaci é6n de su indicaci 6n por
parte del comté de expertos clinicos del prestador aprobado
2.- Para la continuidad de tratam ento en pacientes que ya estén con féarnacos
de segunda |inea por decisiodn clinica adoptada e iniciada previo a |la dictacién
de este decreto, se considerard |la entrega de | os nedi canentos cubi ertos por e
Fondo, en | as condici ones que se establ ecen en el protocol o correspondiente.
. 3.- Continuidad de la atencion y control, en confornmdad a |o prescrito por el
nmedi co para el caso especifico.

d) Segui m ento:

El seguimiento se realizara conforme |o establ ecido en protocolo del Mnisterio
de Salud para tratami ento de segunda |inea basado en Fingolinod o Natalizumab para
la esclerosis miltiple remitente recurrente refractaria a tratani ento habitual

6. DI AGNOSTI CO Y TRATAM ENTO BASADO EN TALI GLUCERASA O | M GLUCERASA PARA LA
ENFERVEDAD DE GAUCHER

a) Definicién:

. La enfermedad de Gaucher es una enfermedad que se produce por el déficit de la
enzima |isosomal glucocerebrosidasa que se transnite de manera autosonica recesiva
Se caracteriza por el conmpromiso visceral, henmatol 6gico y 0seo

b) Prestaciones Garantizadas:

b.1. Confirmaci 6n di agnéstica indi spensabl e: Exanen de nedicion de |la

- |
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actividad enzinmatica en | eucocitos. o )
~ b.2. Tratami ento: Terapia de reenplazo enzimatica con Taliglucerasa o
I m gl ucer asa.

c) Garantia de Oportunidad:

1.- Para el exanen de nedicion de la actividad enzi matica en | eucocitos: Con
sospecha clinica fundada, el procesanmento de |la nmuestra y su resultado se
realizara dentro del plazo de 21 dias desde |a recepci 6n del fornulario de
sospecha fundada en la institucion confirmadora.

2.- Inicio de Tratam ento: Con confirnaci 6n diagndstica, el inicio de
tratam ento se realizara en un plazo de 60 dias.

. 3.- Continuidad de la atenci6n y control, en confornmidad a o prescrito por el
meédi co para el caso especifico

d) Segui mi ento:

El seguim ento se realizard conforne |o establ ecido en protocolo del Mnisterio
gg Sﬁlud para tratani ento basado en Taliglucerasa o Iniglucerasa para enfernedad de
ucher.

7. DI AGNGSTI CO Y TRATAM ENTO BASADO EN AGALSI DASA PARA LA ENFERVEDAD DE FABRY
a) Definicién:

La enfernedad de Fabrr es una enfernmedad nultisistém ca, cronica, progresiva,
de caréacter hereditario y ligada al cronosona X. El déficit enzinmatico es
consecuenci a de una nutaci 6n en el gen de |la a-gal actosi dasa A, deterninando e
deposi to de gl ucoesfingolipidos neutros, que se acunulan en |os |isosonas de ]
di versos tejidos. El caracter progresivo de su evolucion natural ocasiona una serie
de conplicaci ones graves -principal mrente renales y cardi acas- que reducen |a
expectativa y calidad de vida.

b) Prestaciones Garantizadas:
b.1. Confirnaci 6n di agnésti ca:

b.1.1. En Honbres medi ci 6n enzi matica en | eucocitos.
b.1.2. En Mijeres estudio nol ecul ar.

b.2. Tratam ento: Terapia de reenplazo enzi mati co con Agal si dasa.
c) Garantia de Oportunidad:

1.- Para | os exanenes de confirnaci 6n di agnostica: Con sospecha clinica
fundada, el exanen se realizara dentro del plazo de 30 dias. )
2.- Para el inicio de tratamiento: El inicio de tratamento se realizard dentro
del plazo de 60 dias. ) ] )
. 3.- Continuidad de la atenci6n y control, en confornidad a o prescrito por el
meédi co para el caso especifico

d) Segui m ento:

El seguinmiento se realizaréa conforne |o establ ecido en protocolo del Mnisterio
de Salud basado en Agal si dasa para enfernedad de Fabry.

8. DI AGNOSTI CO Y TRATAM ENTO BASADO EN | LOPROST | NHALATORI O O AVBRI SENTAN O
BOSENTAN PARA LA HI PERTENSI ON ARTERI AL PULMONAR GRUPO |
a) Definicién:

Se define hipertensi én pul nonar arterial (HAP) grupo | del punto de vista
hermodi nami co invasivo, conb el aunento de la presion nmedia de la arteria pul nbnar =
25 mmHg (PAPm = 25 nmHg) con capil ar pul nonar =15mHg. Es una enfernmedad cronica y
rog{e5|va, de baja preval encia pero alto inmpacto por su curso grave y potencial nente
etal .

b) Prestaciones Garantizadas:

b.1. Confirmaci 6n di agnéstica indi spensable: Cateterisnpo cardiaco.
b.2. Tratamiento: Iloprost Inhalatorio o Arbrisentan o Bosentan
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c) Garantia de Oportunidad:

1.- Para el exanen de cateterisnp cardi aco; Con sospecha clinica fundada, el
exanen se realizard en un plazo no nayor a 40 dias habil es desde |a recepci 6n de
fornmul ari o de sospecha_ fundada.

2.- Con confirmaci 6n diagndstica de falla a tratanmiento de prinera |inea
val i dada por el comité de expertos clinicos del prestador aprobado, hara uso de
beneficio especifico de inicio de tratam ento con Anbrisentan o Bosentan en
adul tos y sél o Bosentan en nifios, en un plazo no mayor a 15 dias desde |a
confirmaci 6n por parte del comté de expertos, y en personas hospitalizadas en UC,
no mas de 72 horas.

. 3.- Continuidad de la atencion y control, en confornmidad a |o prescrito por el
nmedi co para el caso especifico.

d) Segui m ento:

El seguimento se realizard conforne |o establecido en protocolo del Mnisterio
de Salud, trataniento basado en |loprost inhalatorio o Arbrisentan o Bosentan para
hi pertensi 6n arterial pul nonar grupo

EL GE%.HEEQTAM ENTO BASADO EN TRASTUZUMAB PARA EL CANCER DE MAMAS QUE SOBREEXPRESE

a) Definicién:

El cancer de mama es una enfernedad en su mayoria_ hornono dependi ente debido
al crecimento anormal y desordenado de células del epitelio de | os conductos o
lobulillos mamari os y que tiene |a capaci dad de di sem narse. Aproxi nadanente el 25%
de | os canceres de manm son tipo HER2 positivo, el cual tiende a ser mas agresivo,
de peor pronéstico y con nayores tasas de recaida.

b) Prestaciones Garantizadas:
Trat am ento: Trastuzunab.

| Pahg gacientes con di agnéstico confirnado de cancer de namas que sobreexprese
el gen r2.

c) Garantia de Qportunidad:

1.- Con confirmaci 6n di agnosti ca de cancer de manas Her2+, haré uso de
ggnef|0|o especifico de inicio de tratam ento con Trastuzunmab en un plazo de 20
ias.

~2.- Continuidad en la atencién y control, en conformdad a |lo prescrito por e
nmédi co para el caso especifico. ] )

. 3.- La solicitud del tratam ento por parte del prestador sera validada por el
c?n1te de Fxpertos clinicos del prestador aprobado, de acuerdo a | o establecido en
el protocol o.

d) Segui m ento:

El seguimiento se realizaré conforme |o establecido en protocolo del Mnisterio
d? Sal ud Bgra tratam ento con Trastuzumab para el céancer de mamas que sobreexprese
el gen HER2.

10. TRATAM ENTO CON MEDI CAVENTOS BI OLOG COS, ETANERCEPT O ABATACEPT O
ﬂgé}#ukwAB O RI TUXI MAB, EN ADULTOS CON ARTRI TI S REUVATO DE REFRACTARI A A TRATAM ENTO

a) Definicién:

sténi ca, cronica
amaci 6n poliarticul ar

La artritis reumatoi de es una enfermedad inflamatoria i
e conprom so sistém co

aut o-i nmune de etiol ogi a desconocida. Se caracteriza por in
y sinetrica de pequefias y grandes articul aci ones, con posib
extra-articular en cual qui er nomento de su evol uci 6n

S
f
[

b) Prestaciones Garantizadas:
b.1. Trataniento: Etanercept o Abatacept o Adalinmumab o Rituxinmab

i) Para | os casos nuevos, el tratam ento se encuentra indicado para pacientes
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con artritis reumatoi de activa sin respuesta al uso adecuado de a | o nenos 3
farmacos antirreumaticos nodificadores de |a enfermedad (FARMES), incluyendo
netotrexato y/o | eflunonida, administrados en dosis maxi mas por_ un periodo de
tienpo de al nmenos 6 o mas neses, salvo que haya existido toxicidad o intol erancia
docunent ada a al gunos de estos farnmacos

) ii) Para la continuidad de tratam entos en paci entes ya usuari os de medi canent os
bi ol 6gi cos, se considerara la transicién a | os nedi camentos cubiertos por el Fondo
en | as condi ci ones que se establecen en el protocol o correspondi ente.

c) Garantia de Oportunidad:

c.1l. Con diagnostico de artritis reunatoide refractaria a tratam ento habitua
% en aquel | as personas ya usuarias de medi cament os _bi ol 6gi cos, hara uso de
eneficio especifico de inicio de tratam ento con Etanercept o Abatacept o
Adal i numab o Rituxi mab en un plazo de 60 dias, una vez validada | a indicacién por
el comte de expertos clinicos del prestador aprobado. )
c.2. Continuidad de atenci6n y control, en conformdad a | o establ ecido en el
protocol o de esta condici 6n de sal ud.

d) Segui m ento:

El seguimiento se realizaré conforme |o establecido en protocolo del Mnisterio
de Sal ud Bara tratam ento con nmedi canent os bi ol 6gi cos, Etanercept o Abatacept o
ﬁdg!lnura o Rituximab, en adultos con artritis reumatoide refractaria a trataniento
abi tua

11. PROFILAXIS DE LA | NFECCI ON DEL VI RUS RESPI RATORI O SI NCI Cl AL CON PALI VI ZUVAB
PARA PREMATURCS CON Y SI N DI AGNOSTI CO DE DI SPLASI A BRONCOPULMONAR

a) Definicién:

~ La infecci6n por virus respiratorio sincicial (VRS) es una causa vira
principal de infeccion aguda de |las vias respiratorias inferiores en |actantes vy
ni ios pequefios. Actual nente no existe cura para la infeccion por VRS y el
tratam ento es principal mente de apoyo. Por |o tanto, |a prevenci 6n es nuy
i nportante. Palivizumab es un anticuerpo nonocl onal humani zado, dirigido contra e
sitio antigéenico A en la proteina F del VRS. Tiene una actividad inhibitoria de la
fusion y es un potente neutralizante frente al subtipo Ay cepas B del virus.

b) Prestaciones Garantizadas:

) b. 1., Tratamiento: Palivizunab, Administrado durante el periodo de maxi ma
circulaci én con un maximo de 5 dosis, para | os siguientes subgrupos:

b.1.1. En prematuros con displasia broncopul nonar, <32 semanas o <1500g al nacer
y su hermano genelo, y que al inicio del periodo de maxi ma circul aci én viral tengan
nmenos de 1 afio de edad cronol 6gi ca.
. b.1.2. En prematuros sin displasia broncopul nobnar, <29 semanas al nacer y que a
inicio del periodo de maxima circulacion viral tengan nmenos de 9 neses de edad
cronol 6gi ca.

c) Garantia de Oportunidad:

c.1l. Si cunple con los criterios de inclusién establecidos en el protocolo para
esta condi ci 6n de salud, haré uso del beneficio especifico de inicio de
tratam ento con Palivizumab al nmenos 72 horas previas al alta, o en form
anbul atoria, si Ya se encuentra en su domicilio cuando enpiece el periodo de alta
circulaci 6n viral.

c.2. Continuidad de atencié6n y control, en conformdad a | o establ ecido en el
protocol o de esta condici 6n de sal ud.

c.3. La solicitud del tratam ento por parte del prestador seré validada por el
c?nité de Fxpertos clinicos del prestador aprobado, de acuerdo a | o establ ecido en
el protocol o.

d) Segui m ento:

El seguimiento se realizaréa conforme |o establecido en protocolo del Mnisterio
de Sal ud para profilaxis de la infeccion del virus respiratorio sincicial con
Pal i vi zunab para prematuros con y sin diagndstico de displasia broncopul nonar.

12. TRATAM ENTO CON | NFLI XI MAB O ADALI MUMAB EN LA ENFERMEDAD DE CROHN GRAVE
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REFRACTARI A A TRATAM ENTO HABI TUAL
a) Definicién:

] La enfernedad de Crohn (EC) forma parte del grupo de enfernedades inflanatorias
intestinal es, que puede afectar a cual quier parte del tubo digestivo y tiende a tener
un conproniso (presencia de Ul ceras) segmentari o. Las areas que se conprometen con
mayor frecuencia son el ileon termnal y el ciego. Esta enfernedad se caracteriza

por episodios de actividad y rem sion de la inflamaci 6n, de curso progresivo que
puede avanzar a |l a estenosis o formaci 6n de fistulas.

b) Prestaciones Garantizadas:

“b.1. Tratam ento: Adalinumab o Infliximab, para paci entes con diagnéstico
ﬁogf{rano de enfernedad de Crohn del subgrupo grave refractaria a tratamento
abi t ua

c) Garantia de Qportunidad:

c.1l. Todo beneficiario con enfernmedad de Crohn grave, ante el fracaso a
tratani ento habitual con nedicanentos de prinera |inea (glucocorticoides
|nnunosupresores?, hara uso del beneficio especifico de inicio de tratami ento con
Adal i mumab o Infliximab, de acuerdo a:

- Para pacientes con EC grave hospitalizados: En un plazo no mayor a 7 dias
desde |l a indicaci6n. Tendra derecho a continuaci 6n de |a I nduccion en un plazo no
mayor a 10 dias, desde |a validacion de su indicacion por parte del conmité de
expertos clinicos del prestador aprobado. | )

- Para Pa0|entes con EC grave no hospitalizados: En un plazo no mayor a 30
di as, desde |a confirnmaci 6n de su indicaci 6n por parte del conité de expertos
clinicos del prestador aprobado. ) )

- Para pacientes con fistulas perianales conplejas: En un plazo no mayor a 30
di as_desde |a confirnmaci 6n de su indicaci 6n por parte del conité de expertos
clinicos del prestador aprobado.

- Para la continuidad de tratam ento en personas que ya estén con estos
f armacos por decisién clinica adoptada e iniciada previo a |la dictacion de este
decreto, se consideraré su entrega de acuerdo_a |as condiciones que se establecen en
el protocol o correspondi ente para esta condici 6n de sal ud.

c.2. Continuidad en |a atencién y control, en conformidad a | o establ eci do en
el protocol o de esta condici 6on de sal ud.

d) Segui m ento:

El seguim ento se realizara conforne |o establecido en protocolo del Mnisterio
de Salud para tratanmiento con Infliximb o Adalinmunmab en |a enfernmedad de Crohn grave
refractaria a tratam ento habitual

13., NUTRI Cl ON ENTERAL DOM CI LI ARI A TOTAL ,O PARCI AL, PARA PERSONAS CUYA
CONDI CI ON DE SALUD | MPCsI BI LI TA LA ALI MENTACI ON POR VI A ORAL

a) Definicion:

La nutricion enteral (NE) es una técnica de soporte nutricional mediante |a
cual se aportan sustancias nutritivas directanmente al aparato digestivo, por nedio de
sondas instal adas por via nasal u ostonia en pacientes que por su condicion de
sal ud no pueden cubrir sus requerimentos por via oral o esta via esta )
contraindi cada, pero cuentan con tracto gastrointestinal con suficiente capaci dad
funcional. La nutricién enteral donmiciliaria (NED) esta indicada en pacientes
cl inicanmente estables, con el objetivo de garantizar el tratam ento nutricional y
| os cui dados correspondi entes en un entorno mas conodo para el paciente. Para
ef ectos de este decreto, se considerard que una persona esta inposibilitada para
al i mentarse por via oral cuando no alcancen a cubrir el 70% de sus necesi dades
nutricional es por esa via.

a) Prestaciones Garanti zadas:

b.1. Férmul as de alinentaci 6n enteral: Formulas poliméricas, oligongéricas,
el emental es (nonongétricas) o especiales, segun protocolo especifico para esta
condi ci 6n de sal ud. o )

Di sposi ti vos nmédi cos necesari os:
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~

Sonda nasogastrica
Jeringa o

Sonda enteral siliconada
Cont endor )

Li nea de infusio6n

Bonba

~

Sonda nasoyeyuna
Jeringa o

Sonda enteral siliconada
Cont endor )

Li nea de infusion

Bonba

Cstonia Gastrica

Jeringa o

Repuest o extensi 6n gruesa
Kit de gastrostonia percutanea
Bot on

Cont endor ]

Li nea de infusion

Repuest 0 extensi én angosta
Repuest 0 extensi 6n gruesa
Sonda de gastrostoma

TR0 oe0 0200 T 020TRE

Borrba
d) Gstonia yeyuna
a. Jeringa o
b. Repuesto extensi 6n angosta
c. Kit de gastrostonia percutanea
d. Boton
e. Contendor ]
f. Linea de infusion
ﬁ' Repuest 0 extensi 6n angosta
h. Bomba
i.

Sonda de yeyunostonia

. b.3. Los recanbios, |as renovaciones o |as mantenci ones de | os dispositivos
médi cos necesarios sefial ados en la letra anterior durante el periodo de
tratamni ento.

b) Garantia de Oportuni dad:

~c.1. Si cunple con los criterios de inclusion definidos en el protocolo de esta
condi ci 6n de salud, se entregaran los alimentos y dispositivos nédicos para |a
nutrici 6n enteral domciliaria, en un P[azo no nayor a 30 dias, una vez validada |a
i ndi caci 6n por el conmité de expertos clinicos del prestador aprobado. ]

c.2. Continuidad en |a atencio6n y control, en conformidad a | o establ eci do en
el protocol o de esta condici 6n de sal ud.

c) Segui m ento:

El seguimiento se realizara conforme |o establ ecido en protocolo del Mnisterio
de Salud para nutricion enteral donmiciliaria total o parcial, para personas cuya
condi ci 6n de salud inposibilita la alinentaci 6n por via oral

14, TRATAM ENTO BASADO EN LA ADM NI STRACI ON DE | NSULI NA, A TRAVES DE | NFUSORES
SUBCUTANEGS CONTI NUCS ( BOVBAS DE | NSULI NA CON SENSOR) PARA PERSONAS CON DI AGNOSTI CO
DE DI ABETES MELLITUS TI PO I, | NESTABLE SEVERA

a) Definicion:

La diabetes tipo 1 (DML) inestable severa, corresponde a aquella DM 1 que cursa
con alta variabilidad glicémca (inestabilidad) y que conlleva a conplicaciones
severas y recurrentes, conp |la cetosis y cetoacidosis diabética, energencia
net abdl i ca aguda potenci al mente nortal, desencadenada por |a hiperglicem a, asi
conp eventos de hipoglicenia severa inadvertida cuya gravedad pueden conl | evar desde
convul siones, el coma y |la nuerte.

b) Prestaciones Garantizadas: = ) ) ) )
b.1. Confirmaci 6n di agnéstica indi spensable: Mnitoreo continuo de glicema
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b.2. Dispositivo: Infusor subcutéaneo continuo de insulina con sensor, junto a
sus insunos, de acuerdo a |os subgrupos establ ecidos en el protocolo especific
para esta condici 6n de sal ud.

b. 3. Los recanbios, |as renovaciones o | as mantenci ones de | os di spositivos
nmédi cos necesarios sefial ados en la letra anterior durante el periodo de

tratam ento.
c) Garantia de Oportunidad:

(0]
0

c.1. Si cunple con los criterios de inclusiodn establ ecidos en el protocolo de
esta condi ci 6n de salud, se entregara el dispositivo de uso nmédico, |nfusor
subcut &neo continuo de Insulina (bonba de insulina) con sensor de glicenmia, junto a
sus insunbs, a los 60 dias, una vez validada |a indicacién por parte del comté de
expertos clinicos del prestador aprobado. ] ]

c.2. Continuidad en |a atenci6n y control, en conformidad a | o establ eci do en
el protocol o de esta condici 6n de sal ud.

d) Segui m ento:

El seguimento se realizard conforne | o establecido en protocolo del Mnisterio
de Salud para tratam ento basado en | a adm nistraci 6n de insulina, a través de
i nfusores subcut &neos continuos (bonbas de insulina con sensor) para personas con
di agnostico de diabetes nellitus tipo I, inestable severa.

) 2° Déj ase establecido que |os tratanmi entos garantizados conforne a lo
di spuesto en el presente decreto, se otorgaran exclusivanmente de acuerdo a | os
protocol os aprobados para cada uno de | os tratamnmi entos asoci ados a enfernedades o
condi ci ones de salud especificas a través de | as resol uci ones exentas N° 735, de
26 de octubre de 2015, y N 1.447, de 28 de novienbre de 2016, anbas del Mnisterio
de Salud. De este nodo, en | os casos _en que se aprueba mas de una alternativa
terapéutica para un tratam ento asoci ado a una condi ci 6n de salud deterninada, |a
i ndi caci on_del nedi canento especifico se efectuara confornme al protocol o, segun
I as condi ciones clinicas del paciente. ) )

3° Deéj ase establ ecido que |as prestaciones a que tienen derecho |os

beneficiarios se encuentran taxativanmente sefial adas en el presente decreto, |as que
se entregaréan de acuerdo a | o dispuesto en el nuneral 1 de |la parte resolutiva
sefial ando | a frecuencia de | as prestaciones, sin que proceda |a honpl ogaci 6n de |as
m smas. Para estos efectos, se entendera por honol ogaci 6n de prestaciones el
reenpl azo de ellas por otras que no se encuentran contenpladas en | os nuneral es
precedentes o con especificaciones distintas a |as exigidas. |

] 4° Deéj ase establ ecido que el Sistema de Protecci 6n Fi nanci era para
di agndsticos y tratanientos de alto costo de la ley N° 20.850, cubrira |os
di agnosticos y tratamni entos contenpl ados en este decreto, exclusivamente para |as
i ndi caci ones que se detallan en él, entendi endo que pueden existir otras Situaciones
0 problenmas de salud en |las cuales se utilicen estos nedi canentos, pero para |os
cual es no estéan contenpl ados.

5% HE presente decreto regird a contar del 1 de enero de 2017 y hasta el 31 de
di ci enbre de 2017. ) )

6° Der6gase el decreto N 87, de 2015, del Mnisterio de Salud, a contar de

1 de enero del afo 2017.

Anét ese, tonese razéon y publiquese.- M CHELLE BACHELET JERI A, Presidenta de
| a Republica,- Carmen Castillo Taucher, Mnistra de Sal ud.- Rodrigo Val dés Puli do,
M ni stro de Haci enda. o

Transcri bo para su conocimento decreto afecto N° 50 de 13-12-2016.- Sal uda
atentanente a Ud., Jaine Burrows Oyarzun, Subsecretario de Sal ud Publi ca.
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