EGWP PrimeCriterios de Autorizacion Previa de 2021
Fecha de Vigencia: 12/01/2021
Fecha de Aprobacion: 11/23/2021

Protocolo de Autorizacion Previa

Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ABSTRAL

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:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

El afiliado ya esta tomando y tolerando el tratamiento con opioides durante todo el dia. El afiliado se considera
tolerante a opioides cuando toma otro opioide a diario durante una semana o mas (por ejemplo, al menos 60 mg de

morfina oral al dia o una dosis equianalgésica de otro opioide).
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ACTHAR HP

Indicacidn 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 gue Receta:

Recetado por o en consulta con un neurélogo, nefrélogo, reumatélogo, dermatélogo, oftalmélogo o
alergista/inmundlogo, segun corresponda.

Duracion de la Cobertura:

MS, RA, RA JUVENIL, ARTRITIS PSORIASICA, ESPONDILITIS ANQUILOSANTE: 1 mes. Todas las otras
indicaciones: 3 meses.

Otros Criterios:

ESCLEROSIS MULTIPLE: El afiliado esta siendo tratado con un agente de esclerosis multiple remitente
recidivante (por ejemplo, Avonex, Betaseron, Copaxone, Gilenya) Y el fracaso del tratamiento con corticosteroides
para las exacerbaciones agudas de la esclerosis multiple, a menos que se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos o contraindicados.



Protocolo de Autorizacion Previa

Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ACTIQ

Indicacidn 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 gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

El afiliado ya esta tomando y tolerando el tratamiento con opioides durante todo el dia. El afiliado se considera
tolerante a opioides cuando toma otro opioide a diario durante una semana 0 mas (por ejemplo, al menos 60 mg de
morfina oral al dia 0 una dosis equianalgésica de otro opioide).



Protocolo de Autorizacion Previa

Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ACYCLOVIR

Indicacidn 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 gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:



Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ADAKVEO

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:

ENFERMEDAD DE CELULAS FALCIFORMES (solo autorizacion inicial): La enfermedad se asocia a uno de los
siguientes genotipos: Hemoglobina S homocigética, Hemoglobina S beta O-talasemia, Hemoglobina S beta+
talasemia, Hemoglobina SC. El afiliado tiene un nivel de hemoglobina de al menos 4 g/dl. El afiliado cumple con
uno de los siguientes (a o b): a) el afiliado experimentd al menos 1 crisis vasooclusivas (vaso-occlusive crisis,
VOC) en los ultimos 6 meses mientras tomaba hidroxiurea, O BIEN, b) el afiliado tiene intolerancia o
contraindicacion a la hidroxiurea y ha experimentado al menos 2 VOC en los Gltimos 12 meses. Confirmacion de la
incidencia inicial de VOC en los Gltimos 12 meses. Fallo de L-glutamina, a menos que se experimenten efectos
adversos clinicamente significativos o contraindicados. ENFERMEDAD DE CELULAS FALCIFORMES
(continuacién de la terapia): El afiliado responde positivamente al tratamiento, tal como se demuestra por una
mejora en la incidencia de VOC desde el inicio antes del inicio del tratamiento.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

ENFERMEDAD DE CELULAS FALCIFORMES: Recetado por o en consulta con un hemat6logo.

Duracion de la Cobertura:

6 meses.

Otros Criterios:

ENFERMEDAD DE CELULAS FALCIFORMES: Adakveo se prescribe al mismo tiempo que hidroxiurea, a
menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados. Adakveo no se receta de
forma simultanea con Oxbryta.



Protocolo de Autorizacion Previa

Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ADEMPAS

Indicacidn 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:

Afiliados que toman inhibidores concomitantes de la fosfodiesterasa (phosphodiesterase, 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 qgue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:



Protocolo de Autorizacion Previa

Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

AFINITOR

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.
CONVULSIONES DE INICIO PARCIAL ASOCIADAS CON COMPLEJO DE ESCLEROSIS TUBEROSA:
Recetado por o en consulta con un oncélogo o neurdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:



Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

AIMOVIG

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:

PROFILAXIS PARA LA MIGRANA (solo para nuevos comienzos): Uno de los siguientes (a o b): a) el afiliado
experimenta 4 o mas dias de migrafia por mes durante al menos 3 meses, 0 b) diagnostico de migrafia crénica y se
receta Aimovig para la profilaxis. PROFILAXIS PARA LA MIGRANA (continuacion de la terapia): El afiliado ha
experimentado y mantenido una respuesta positiva a la terapia, como lo demuestra una reduccidn en los dias de
migrafia por mes desde el inicio antes de iniciar la terapia.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

PROFILAXIS DE LA MIGRANA: Recetado por o en consulta con un neurdlogo, especialista en dolor o dolor de
cabeza.

Duracion de la Cobertura:

Autorizacion inicial: 3 meses. Continuacién de la terapia: 6 meses.

Otros Criterios:

PROFILAXIS PARA LA MIGRANA (solo para nuevos comienzos): Fallo de dos de las siguientes terapias orales
preventivas de migrafa, cada una de diferentes clases terapéuticas, a menos que se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos o contraindicados: farmacos antiepilépticos (p. €j., divalproex sédico, valproato sédico,
topiramato), betabloqueantes (p. ej., metoprolol, propranolol, timolol), antidepresivos (p. ej., amitriptilina,
venlafaxina).



Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

AJOVY

Indicacidn 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:

PROFILAXIS PARA LA MIGRANA (solo para nuevos comienzos): Uno de los siguientes (a o b): a) el afiliado
experimenta 4 o mas dias de migrafia por mes durante al menos 3 meses, 0 b) diagndstico de migrafia cronica y se
receta Ajovy para la profilaxis. PROFILAXIS PARA LA MIGRANA (continuacion de la terapia): El afiliado ha
experimentado y mantenido una respuesta positiva a la terapia, como lo demuestra una reduccion en los dias de
migrafia por mes desde el inicio antes de iniciar la terapia.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

PROFILAXIS DE LA MIGRANA: Recetado por o en consulta con un neurdlogo, especialista en dolor o dolor de
cabeza.

Duracién de la Cobertura:

Autorizacion inicial: 3 meses. Continuacion de la terapia: 6 meses.

Otros Criterios:

PROFILAXIS PARA LA MIGRANA (solo para nuevos comienzos): Fallo de dos de las siguientes terapias orales
preventivas de migrafia, cada una de diferentes clases terapéuticas, a menos que se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos o contraindicados: farmacos antiepilépticos (p. €j., divalproex sddico, valproato sédico,
topiramato), betabloqueantes (p. ej., metoprolol, propranolol, timolol), antidepresivos (p. ej., amitriptilina,
venlafaxina).



Protocolo de Autorizacion Previa

Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ALECENSA

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ALPHA1-PROTEINASE INHIBITOR

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:

DEFICIENCIA DE ANTITRIPSINA ALFA-1 (AAT) (solo autorizacién inicial): El afiliado cumple con uno de los
siguientes (a, b, o c): a) Diagnéstico de la paniculitis necrotizante, b) confirmacion del nivel de AAT en plasma
inferior a 11 micromol/l (50 mg/dl mediante nefelometria u 80 mg/dl por inmunodifusion radial), O BIEN c) si el
afiliado tiene un nivel de AAT superior a 11 micromol/l, entonces el afiliado debe tener uno de los fenotipos de alto
riesgo (es decir, PiZZ, PiZnull, Pi(null, null) o uno de los pocos fenotipos raros [p. ej. Pi(Malton, Malton)]). Para
afiliado sin paniculitis necrotizante, el afiliado demuestra evidencia clinica de enfisema por uno de los siguientes (a
0 b): a) volumen espiratorio forzado en un segundo (FEV1) posbroncodilatador previo al tratamiento del 30 % o
maés al 65 % o menos de lo previsto, O BIEN b) FEV1 posbroncodilatador previo al tratamiento de mas del 65 % a
menos del 80 % de lo previsto y una rapida disminucién de la funcién pulmonar que muestra un cambio en el FEV1
superior a 100 ml/afio.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

DEFICIENCIA DE AAT: Recetado por o en consulta con un neumonélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacion Previa

Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ALUNBRIG

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

AMANTADINE

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:

ENFERMEDAD DE PARKINSON, REACCIONES EXTRAPIRAMIDALES INDUCIDAS POR FARMACOS
(solo autorizacién inicial): El afiliado cumple con uno de los siguientes (a o b): a) la justificacion médica respalda la
imposibilidad de usar amantadina de liberacion inmediata, O BIEN b) fallo de la amantadina de liberacion
inmediata, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacion Previa

Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

AMBRISENTAN

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:

HIPERTENSION ARTERIAL PULMONAR: Recetado por o en consulta con un cardiélogo o neumondlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

AMITRIPTYLINE

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:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

DEPRESION: Fallo de uno de los siguientes antidepresivos genéricos, a menos que se experimenten efectos
adversos clinicamente significativos o contraindicados: bupropion, bupropion 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 — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

AMITRIPTYLINE/CHLORDIAZEPOXIDE

Indicacidn 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:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

DEPRESION ASOCIADA CON ANSIEDAD: Fallo de uno de los siguientes, a menos que se experimenten efectos
adversos clinicamente significativos o contraindicados: duloxetina, escitalopram o venlafaxina XR.
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Protocolo de Autorizacion Previa

Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

AMITRIPTYLINE/PERPHENAZINE

Indicacidn 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:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

DEPRESION CON ANSIEDAD: Fallo de uno de los siguientes, a menos que se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos o contraindicados: duloxetina, escitalopram o venlafaxina XR.
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

AMPHOTERICIN B

Indicacidn 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 gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

ABELCET (solo autorizacion inicial): Fallo de la terapia convencional con anfotericina B, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados. AMBISOME (solo autorizacion
inicial): Para solicitudes cuando se tratan pacientes con infecciones por especies de Aspergillus, especies de candida
0 especies de Cryptococcus, fallo de la terapia convencional con anfotericina B a menos que se experimenten efectos
adversos clinicamente significativos o contraindicados.

18



Protocolo de Autorizacion Previa

Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

AMPYRA

Indicacidn 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 gue Receta:

ESCLEROSIS MULTIPLE (MULTIPLE SCLEROSIS, MS): Recetado por o en consulta con un neurdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacion Previa

Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ANTIHISTAMINES

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:

TODAS LAS INDICACIONES (continuacion de la terapia): La persona que receta ha documentado todo lo
siguiente (a, b y c): a) justificacion médica que describe el beneficio especifico de la terapia continua que supera el
riesgo potencial, b) se ha proporcionado asesoramiento al paciente que describe los riesgos potenciales del
medicamento, ¢) continuo plan de monitoreo.

Restricciones de Edad:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

RINITIS ALERGICA (solo para nuevos comienzos): Fallo de dos de los siguientes, a menos que se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: levocetirizina, desloratadina, suspension nasal de
propionato de fluticasona, solucién nasal de flunisolida o inhalador nasal de aceténido de triamcinolona.
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Protocolo de Autorizacion Previa

Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ANTIHISTAMINE COMBINATIONS

Indicacidn 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:

TODAS LAS INDICACIONES (continuacion de la terapia): La persona que receta ha documentado todo lo
siguiente (a, b y ¢): a) justificacién médica que describe el beneficio especifico de la terapia continua que supera el
riesgo potencial, b) se ha proporcionado asesoramiento al paciente que describe los riesgos potenciales del
medicamento, ¢) continuo plan de monitoreo.

Restricciones de Edad:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

RINITIS ALERGICA (solo para nuevos comienzos): Fallo de dos de los siguientes, a menos que se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: levocetirizina, desloratadina, suspension nasal de
propionato de fluticasona, solucién nasal de flunisolida o inhalador nasal de aceténido de triamcinolona.
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Protocolo de Autorizacion Previa

Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

APOKYN

Indicacidn 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 gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ARIKAYCE

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:

COMPLEJO MYCOBACTERIUM AVIUM (solo para nuevos comienzos): Cultivo de esputo positivo después de
al menos 6 meses consecutivos de un régimen de tratamiento de base con multiples farmacos (p. €j., claritromicina
0 azitromicina, etambutol y una rifamicina). COMPLEJO MYCOBACTERIUM AVIUM (continuacion de la
terapia): Confirmacion de, al menos, 3 cultivos de esputo mensuales negativos consecutivos en los primeros 6
meses de tratamiento o, al menos, 2 cultivos de esputo mensuales negativos consecutivos en los Gltimos 2 meses de
tratamiento. El afiliado no ha recibido tratamiento con Arikayce durante mas de 12 meses después de pasar al
estado de esputo negativo.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

COMPLEJO MYCOBACTERIUM AVIUM: Recetado por o en consulta con un neumonélogo o especialista en
enfermedades infecciosas.

Duracion de la Cobertura:

Autorizacion inicial: 6 meses. Continuacion de la terapia; Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacion Previa

Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

AUBAGIO

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:

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

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

AUSTEDO

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:

DISCINESIA TARDIA: El desarrollo de discinesia tardia es secundario a un agente bloqueador del receptor de
dopamina de accion central (neuroléptico) (p. €j., antipsicoticos de primera o segunda generacion como
clorpromazina o aripiprazol, antieméticos como prometazina o metoclopramida, antidepresivo triciclico
amoxapina).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

ENFERMEDAD DE HUNTINGTON: Recetado por o en consulta con un neurélogo. DISCINESIA TARDIA:
Recetado por o en consulta con un psiquiatra o neurdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

ENFERMEDAD DE HUNTINGTON (solo autorizacién inicial): Fallo de la tetrabenazina, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.
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Protocolo de Autorizacion Previa

Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

AVASTIN

Indicacidn 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:

18 afios 0 mas.

Restricciones de la Persona que Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

PARA TODAS LAS INDICACIONES NO OFTALMOLOGICAS: La justificacion médica respalda la
imposibilidad de usar Mvasi o Zirabev (por ejemplo, contraindicaciones a los excipientes).
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Protocolo de Autorizacion Previa

Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

AYVAKIT

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

TUMOR ESTROMAL GASTROINTESTINAL: Si la enfermedad es positiva para una mutacion del exén 18 en
PDGFRA distinta de D842V, fallo de imatinib, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente
significativos o contraindicados.
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Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

BALVERSA

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacion Previa

Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

BAXDELA

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:

INFECCION BACTERIANA AGUDA DE LA PIEL Y DE LA ESTRUCTURA DE LA PIEL (ACUTE
BACTERIAL SKIN AND SKIN STRUCTURE INFECTION, ABSSSI),

NEUMONIA BACTERIANA ADQUIRIDA EN LA COMUNIDAD (COMMUNITY-ACQUIRED BACTERIAL
PNEUMONIA, CABP): La solicitud es para la continuacion de la terapia iniciada en un hospital de cuidados
intensivos del cual el afiliado fue dado de alta O ambos de los siguientes (1 y 2): 1) El informe actual de cultivo y
sensibilidad (C&S) muestra que el patogeno aislado es susceptible a la delafloxacina, a menos que el proveedor
confirme que no es factible obtener un informe C&S y 2) Fallo de una fluoroguinolona, a menos que todos estén
contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos, o el informe de C&S muestra
resistencia o falta de susceptibilidad del patogeno aislado a todas las fluoroquinolonas.

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 Autorizacion Previa

Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

BELEODAQ

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un hematdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

BELSOMRA

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:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

INSOMNIO (solo autorizacion inicial): Para pacientes de 65 afios 0 mas: Fallo de uno de los siguientes, a menos
gue se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: rameltedn, doxepina 6 mg/dia
0 menos, o trazodona. Para pacientes menores de 65 afios: Fallo de zolpidem o zolpidem CR, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.
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Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

BENLYSTA

Indicacidn 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:

NEFRITIS LUPICA (solo autorizacion inicial): confirmacion de que el afiliado es positivo para un autoanticuerpo
para LES (por €j., anticuerpo antinuclear [ANA], ADN de doble cadena [anti-ds-DNA], anti-Smith [anti-Sm],
antirribonucleoproteina [anti-RNP], anti-Ro/SSA, anti-La/SSB, anticuerpo antifosfolipido).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO: Recetado por o en consulta con un reumatdlogo. NEFRITIS LUPICA:
Recetado por o en consulta con un nefrélogo o un reumatdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

BENZTROPINE

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:

ENFERMEDAD DE PARKINSON/PARKINSONISMO (continuacién de la terapia): La persona que receta ha
documentado todo lo siguiente (a, b y c): a) justificacion médica que describe el beneficio especifico de la terapia
continua que supera el riesgo potencial, b) se ha proporcionado asesoramiento al paciente que describe los riesgos
potenciales del medicamento, ¢) continuo plan de monitoreo.

Restricciones de Edad:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

ENFERMEDAD DE PARKINSON/PARKINSONISMO (solo nuevos comienzos): Fallo de dos de los siguientes, a
menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: amantadina,
levodopa/carbidopa, entacapona, pramipexol, ropinirol, selegilina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

BEOVU

Indicacidn 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:

DEGENERACION MACULAR (AGE-RELATED MACULAR DEGENERATION, AMD) NEOVASCULAR
(HUMEDA) RELACIONADA CON LA EDAD (continuacion de la terapia):

El afiliado esta respondiendo positivamente a la terapia como lo demuestra uno de los siguientes (a, b, ¢, o d): a)
neovascularizacion detenida, b) mejora/estabilizacién de la agudeza visual, ) mantenimiento de la agudeza visual
corregida del tratamiento anterior, o d) hallazgos de apoyo a partir de tomografia de coherencia dptica o angiografia
con fluoresceina.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

AMD NEOVASCULAR (HUMEDA): Recetado por o en consulta con un oftalmélogo.

Duracion de la Cobertura:

AMD NEOVASCULAR (HUMEDA): Autorizacion inicial: 4 meses. Continuacion de la terapia: 6 meses.

Otros Criterios:

AMD NEOVASCULAR (HUMEDA) (solo para nuevos comienzos): el afiliado debe usar bevacizumab solucién
intravitreo, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.
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Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

BLEOMYCIN

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

BOSENTAN

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:

HIPERTENSION ARTERIAL PULMONAR: Recetado por o en consulta con un cardiélogo o neumondlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

BOSULIF

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un hematdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

BOTOX

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:

CEFALEA CRONICA CON MIGRANA (solo para nuevos comienzos): Antecedentes persistentes de migrafias
cronicas debilitantes con ataques frecuentes en mas de 15 dias al mes.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

CEFALEA CRONICA POR MIGRANA: Recetado por o en consulta con un neur6logo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

CEFALEA CRONICA CON MIGRANA (solo para nuevos comienzos): Fallo del tratamiento profilactico con
UNO de los siguientes, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o
contraindicados: divalproex, topiramato, timolol o propranolol y fallo del tratamiento abortivo con UNO de los
siguientes, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados:
sumatriptéan, rizatriptan, zolmitriptan, naratriptan, almotriptan, frovatriptan, Relpax, ergotamina/cafeina o
dihidroergotamina. BLEFAROESPASMO, DISTONIA CERVICAL, ESPASTICIDAD EN LOS MIEMBRO
SUPERIOR (solo para nuevos comienzos): Para los afiliados de 18 afios 0 mas, fallo de Xeomin, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.
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Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

BRAFTOVI

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

BRIVIACT

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:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

CONVULSIONES DE INICIO PARCIAL.: Fallo de dos de los siguientes farmacos antiepilépticos genéricos, a
menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: lamotrigina, topiramato,
oxcarbazepina, carbamazepina, fenitoina, 4cido valproico o divalproex sédico.
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Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

BRUKINSA

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un hematdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

C1 ESTERASE INHIBITOR

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:

El afiliado no esta usando el producto solicitado en combinacién con otro producto aprobado por la FDA para la
misma indicacion (p. €j., con Cinryze y Haegarda para la profilaxis a largo plazo de los ataques de HAE).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

ANGIOEDEMA HEREDITARIO: Recetado por o en consulta con un inmundlogo, alergista o hematdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CABLIVI

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:

PURPURA TROMBOCITOPENICA TROMBOTICA ADQUIRIDA (ACQUIRED THROMBOTIC
THROMBOCYTOPENIC PURPURA, aTTP) (continuacion de la terapia): El afiliado no ha recibido mas de 58
dias de terapia con Cablivi después de completar la terapia de intercambio de plasma Y el afiliado cumple con uno
de los siguientes (a 0 b): a) si la solicitud es para un nuevo ciclo de tratamiento, el afiliado no ha experimentado
mas de dos recurrencias mientras tomaba Cablivi y Cablivi se receta en combinacion con intercambio de plasmay
terapia inmunosupresora (es decir, glucocorticoides, rituximab), O BIEN b) si la solicitud es para la extension del
tratamiento, el afiliado esta respondiendo positivamente a la terapia como lo demuestra, incluyendo, pero sin
limitacion, una mejoria en cualquier de los siguientes parametros: aumento del recuento de plaquetas, reduccion de
los sintomas neuroldgicos o mejoria de los marcadores de dafio organico (lactato deshidrogenasa, troponina |
cardiaca y creatinina sérica).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

aTTP: Recetado por o en consulta con un hematélogo.

Duracion de la Cobertura:

Autorizacion inicial: 60 dias. Continuacion de la terapia: 58 dias después del recambio plasmatico.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CABOMETYX

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con el oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CALQUENCE

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un hematdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CAPLYTA

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:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

ESQUIZOFRENIA: Fallo de dos de los siguientes antipsicdticos atipicos, a menos que se experimenten efectos
adversos clinicamente significativos o contraindicados: risperidona, olanzapina, quetiapina, ziprasidona, aripiprazol.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CAPRELSA

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

CARCINOMA DE TIROIDES DIFERENCIADO: Fallo de Lenvima o Nexavar, a menos que se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CARISOPRODOL/ASPIRIN/CODEINE

Indicacidn 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:

TODAS LAS INDICACIONES (continuacion de la terapia): La persona que receta ha documentado todo lo
siguiente (a, b y ¢): a) justificacién médica que describe el beneficio especifico de la terapia continua que supera el
riesgo potencial, b) se ha proporcionado asesoramiento al paciente que describe los riesgos potenciales del
medicamento, ¢) continuo plan de monitoreo.

Restricciones de Edad:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CAYSTON

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:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CERDELGA

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:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CEREZYME

Indicacion de Autorizacion Previa:

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

Usos al Margen de las Indicaciones:

Enfermedad de Gaucher de tipo 3.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CHLORPROMAZINE

Indicacién 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:

Duracidn de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

La justificacion médica respalda la imposibilidad de usar comprimidos genéricas de chlorpromazine (p. €j.,
contraindicaciones a los excipientes). ESQUIZOFRENIA, TRASTORNO BIPOLAR: Fallo de uno de los siguientes
antipsicaticos atipicos genéricos, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o
contraindicados: risperidona, olanzapina, quetiapina, ziprasidona, aripiprazol.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CHLORZOXAZONE

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:

TODAS LAS INDICACIONES (continuacion de la terapia): La persona que receta ha documentado todo lo
siguiente (a, b y c): a) justificacion médica que describe el beneficio especifico de la terapia continua que supera el
riesgo potencial, b) se ha proporcionado asesoramiento al paciente que describe los riesgos potenciales del
medicamento, ¢) continuo plan de monitoreo.

Restricciones de Edad:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CHORIONIC GONADOTROPIN

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:

Induccidn de ovulacién y embarazo en la mujer anovulatoria, infertilidad, en la que la causa de la anovulacion es
secundaria y no se debe a un fallo ovarico primario. Tratamiento de la obesidad.

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CIALIS

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:

El afiliado esta recibiendo nitratos concomitantes (p. ej., Nitrodur, Nitrobid, Nitrostat, Isordil, Ismo) o
estimuladores de guanilato ciclasa (p. ej., Adempas [riociguat]).

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA (solo autorizacion inicial): Fallo de UN bloqueador alfa (p. ej.,
terazosina, doxazosina, tamsulosina, alfuzosina, Rapaflo) y UN inhibidor de la 5-alfa reductasa (finasterida,
dutasterida/tamsulosina o dutasterida), a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o
contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CINQAIR

Indicacidn 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:

ASMA (solo autorizacidn inicial): Recuento de eosindfilos en sangre superior o igual a 400 células/mcl en los
ultimos 3 meses. ASMA (continuacion de la terapia): un afiliado responde positivamente al tratamiento (los
ejemplos pueden incluir, entre otros, una reduccion de las exacerbaciones o de la dosis de corticosteroides, mejora
del volumen espiratorio forzado durante un segundo desde el inicio antes de iniciar la terapia, reduccion del uso de
la terapia de rescate desde el inicio antes de iniciar la terapia).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

ASMA: Recetado por o en consulta con un alergista, neumonélogo o inmunélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

ASMA (solo autorizacidn inicial): Fallo de un corticoesteroide inhalado usado en combinacién con un agonista beta
de accion prolongada (por ejemplo, fluticasona/salmeterol), a menos que se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos o todos estén contraindicados. Recetado en combinacion con UN corticoesteroide
inhalado (p. ej., beclometasona, budesonida, flunisolida, fluticasona, mometasona, ciclesonida), a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados. Fallo de un corticoesteroide inhalado
usado en combinacién con un agonista beta de accién prolongada (por ejemplo, fluticasona/salmeterol), a menos
que se produzcan efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CLADRIBINE

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un hematdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

57



Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CLOMIPRAMINE

Indicacion de Autorizacion Previa:

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

Usos al Margen de las Indicaciones:

Trastorno autistico.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

TRASTORNO OBSESIVO-COMPULSIVO, TRASTORNO AUTISTICO: Fallo de un inhibidor selectivo de la
recaptacion de serotonina (p. €j., fluoxetina, fluvoxamina, sertralina), a menos que se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos o contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

COMETRIQ

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

CARCINOMA DE TIROIDES DIFERENCIADO: Fallo de Lenvima o Nexavar, a menos que se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

COPIKTRA

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un hematdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

COTELLIC

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CRINONE

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:

Suplemento o sustitucion de progesterona como parte de un tratamiento de tecnologia de reproduccion asistida
(Assisted Reproductive Technology, ART) para mujeres infértiles con deficiencia de progesterona.

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

TODAS LAS INDICACIONES (solo autorizacion inicial): Crinone 8 %: La justificacion médica respalda la
imposibilidad de usar Crinone 4 % (p. €j., contraindicaciones a los excipientes, respuesta inadecuada, practica
habitual requiere tratamiento inicial con Crinone 8 %).
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CROFELEMER

Indicacidn 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 gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

DIARREA NO INFECCIOSA EN EL VIH/SIDA (solo autorizacién inicial): Fallo de loperamida o
difenoxilato/atropina, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CRYSVITA

Indicacidn 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:

HIPOFOSFATEMIA LIGADA AL CROMOSOMA X (solo para huevos comienzos): Los resultados de las pruebas
de ADN confirman la presencia de mutaciones en el gen PHEX o la documentacion de niveles elevados del factor
de crecimiento de fibroblastos 23 en suero (FGF23). El nivel actual de fosforo sérico (en los Gltimos 30 dias) esta
por debajo del rango de referencia para la edad y el sexo, y el miembro no ha recibido tratamiento de remplazo con
fosfato o vitamina D por via oral, O BIEN el nivel de fosforo en suero esta dentro del intervalo normal y el
miembro esta recibiendo tratamiento de remplazo con fosfato y/o vitamina D por via oral. HIPOFOSFATEMIA
LIGADA AL CROMOSOMA X (continuacion de la terapia): El afiliado ha tenido un aumento en el nivel de fésforo
sérico desde el inicio antes de iniciar el tratamiento o mantenimiento dentro del intervalo normal para la edad y el
sexo, mientras recibia tratamiento con Crysvita. OSTEOMALACIA INDUCIDA POR TUMOR (solo para nuevos
comienzos): confirmacion de niveles elevados de FGF23 en suero. El nivel sérico actual (en los altimos 30 dias) de
fésforo estéd por debajo del intervalo de referencia para la edad y el sexo, y el miembro no ha recibido tratamiento de
remplazo con fosfato o vitamina D por via oral, O BIEN el nivel de fosforo en suero esta dentro del intervalo normal
y el miembro esta recibiendo tratamiento de remplazo con fosfato y/o vitamina D por via oral. OSTEOMALACIA
INDUCIDA POR TUMOR (continuacién de la terapia): El afiliado ha tenido un aumento en el nivel de fésforo
sérico desde el inicio antes de iniciar el tratamiento o mantenimiento dentro del intervalo normal para la edad y el
sexo, mientras recibia tratamiento con Crysvita.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

OSTEOMALACIA INDUCIDA POR TUMOR, HIPOFOSFATEMIA LIGADA AL CROMOSOMA X: Recetado
por o en consulta con un endocrin6logo o un especialista en enfermedades metabdlicas.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CYCLOBENZAPRINE HCL

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:

TODAS LAS INDICACIONES (continuacion de la terapia): La persona que receta ha documentado todo lo
siguiente (a, b y c): a) justificacion médica que describe el beneficio especifico de la terapia continua que supera el
riesgo potencial, b) se ha proporcionado asesoramiento al paciente que describe los riesgos potenciales del
medicamento, ¢) continuo plan de monitoreo.

Restricciones de Edad:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

CYTARABINE

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un hematdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

DAURISMO

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un hematdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

DIACOMIT

Prior Authorization Indication:

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

Off Label Uses:

Exclusion Criteria:

Required Medical Information:

Age Restrictions:

Prescriber Restrictions:

SINDROME DE DRAVET: Recetado por o en consulta con un neurélogo.

Coverage Duration:

Fin del afio del plan.

Other Criteria:

SINDROME DE DRAVET: Se le recetara como tratamiento complementario con al menos otro farmaco
antiepiléptico (p. ej., clobazam).
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

DICLOFENAC GEL

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:

Duracion de la Cobertura:

QUERATOSIS ACTINICA: 3 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

DIPYRIDAMOLE

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:

TODAS LAS INDICACIONES (continuacion de la terapia): La persona que receta ha documentado todo lo
siguiente (a, b y c): a) justificacion médica que describe el beneficio especifico de la terapia continua que supera el
riesgo potencial, b) se ha proporcionado asesoramiento al paciente que describe los riesgos potenciales del
medicamento, ¢) continuo plan de monitoreo.

Restricciones de Edad:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

DISOPYRAMIDE

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:

TODAS LAS INDICACIONES (continuacion de la terapia): La persona que receta ha documentado todo lo
siguiente (a, b y c): a) justificacion médica que describe el beneficio especifico de la terapia continua que supera el
riesgo potencial, b) se ha proporcionado asesoramiento al paciente que describe los riesgos potenciales del
medicamento, ¢) continuo plan de monitoreo.

Restricciones de Edad:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

DOPTELET

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:

TROMBOCITOPENIA CON ENFERMEDAD HEPATICA CRONICA: El recuento de plaquetas reciente (en los
ultimos 14 dias) es inferior a 50 x 1079/1. El afiliado esta programado para someterse a un procedimiento médico o
dental dentro de los proximos 30 dias. TROMBOCITOPENIA INMUNE CRONICA (IMMUNE
THROMBOCYTOPENIA, ITP) (solo para nuevos comienzos): El recuento plaquetario reciente (en los Gltimos 30
dias) es inferior a 30 x 1079/l o el afiliado tiene una hemorragia activa. ITP CRONICA (continuacion de la terapia):
El afiliado responde positivamente al tratamiento (los ejemplos pueden incluir, entre otros, un aumento del recuento
de plaquetas desde el inicio, reduccién de los episodios hemorragicos).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

TROMBOCITOPENIA CON ENFERMEDAD HEPATICA CRONICA: Recetado por o en consulta con un
hematélogo, hepatdlogo o gastroenterdlogo. ITP CRONICA: Recetado por o en consulta con un hemat6logo.

Duracion de la Cobertura:

TROMBOCITOPENIA CON ENFERMEDAD HEPATICA CRONICA: 4 semanas. ITP CRONICA: Fin del afio
del plan.

Otros Criterios:

TROMBOCITOPENIA CON ENFERMEDAD HEPATICA CRONICA (solo para nuevos comienzos): Para los
afiliados con un recuento de plaquetas menor de 40 x 1079/L, fallo de Mulpleta, a menos que se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados. ITP CRONICA (solo para nuevos comienzos): Fallo
de un corticoesteroide (p. €j., prednisona, metilprednisolona o dexametasona), a menos que se experimenten efectos
adversos clinicamente significativos o contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

DOXEPIN

Indicacidn 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:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

DOXEPIN CREAM

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:

Duracion de la Cobertura:

4 semanas.

Otros Criterios:

PRURITO (solo autorizacidn inicial): Fallo de dos corticosteroides tdpicos (p. j., amcinonida, propionato de
fluticasona, acetonido de triamcinolona, valerato de betametasona, acetonido de fluocinolona, butirato de
hidrocortisona, furoato de mometasona, desoximetasona, fluocinonida o dipropionato de betametasona), a menos
que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

DRIZALMA SPRINKLE

Indicacidn 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 gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

TODAS LAS INDICACIONES: La justificacion médica respalda la imposibilidad de usar capsulas genéricas de
duloxetina (p. €j., contraindicaciones a los excipientes).
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

DUEXIS

Indicacidn 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 qgue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

TODAS LAS INDICACIONES (solo autorizacion inicial): Fallo de uno de los siguientes, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o todos estén contraindicados: pantoprazol, lansoprazol u
omeprazol Y fallo de uno de los siguientes, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente
significativos o contraindicados: ibuprofeno, diclofenac sodico o potasio, etodolac, ketoprofeno, meloxicam,
naproxeno, oxaprozina, piroxicam, sulindac, tolmetina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ELIDEL

Indicacidn 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 gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

DERMATITIS ATOPICA (solo autorizacion inicial): Fallo de dos corticosteroides topicos de potencia media a alta
(p. €j., amcinonida, propionato de fluticasona, aceténido de triamcinolona, valerato de betametasona, aceténido de
fluocinolona, butirato de hidrocortisona, furoato de mometasona, desoximetasona, fluocinonida o dipropionato de
betametasona), a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

EMEND 40 MG

Indicacidn 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 gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

4 semanas.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

EMFLAZA

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:

DISTROFIA MUSCULAR DE DUCHENNE (solo autorizacion inicial): Diagndstico de distrofia muscular de
Duchenne (DMD) confirmado por uno de los siguientes: Pruebas genéticas (p. €j., eliminacion de la distrofina o
mutacién de duplicacién) O si los estudios genéticos son negativos (es decir, no se identifica ninguna mutacion),
biopsia positiva del musculo (p. ej., ausencia de proteina distrofina).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

DISTROFIA MUSCULAR DE DUCHENNE: Recetado por 0 en consulta con un neurélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

DISTROFIA MUSCULAR DE DUCHENNE (solo autorizacidn inicial): Fallo de la prednisona, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

EMGALITY

Indicacidn 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:

PROFILAXIS PARA LA MIGRANA (solo para nuevos comienzos): Uno de los siguientes (a o b): a) el afiliado
experimenta 4 o0 mas dias de migrafia por mes durante al menos 3 meses, 0 b) diagndstico de migrafia cronica y se
receta Emgality para la profilaxis. PROFILAXIS PARA LA MIGRANA (continuacion de la terapia): El afiliado ha
experimentado y mantenido una respuesta positiva a la terapia, como lo demuestra una reduccion en los dias de
migrafia por mes desde el inicio antes de iniciar la terapia. CEFALEA EPISODICA EN BROTES (solo para nuevos
comienzos): El afiliado tiene antecedentes de al menos 2 periodos de ataque de cefalea episddica en brotes que
duraron de 7 dias a 1 afio cada uno y se separaron por al menos 3 meses. CEFALEA EPISODICA EN BROTES
(continuacién de la terapia): El afiliado ha experimentado y mantenido una respuesta positiva al tratamiento, segun
lo demuestre una reduccion de la frecuencia de los ataques de cefalea en brotes. El afiliado no ha recibido més de
12 meses de tratamiento consecutivo O han transcurrido al menos 3 meses desde que el afiliado recibié Emgality
por dltima vez.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

PROFILAXIS PARA MIGRANA, CEFALEA EPISODICA EN BROTES: Recetado por o en consulta con un
neurdlogo, especialista en dolor o dolor de cabeza.

Duracion de la Cobertura:

Autorizacion inicial: 3 meses. Continuacién de la terapia: 6 meses.

Otros Criterios:

PROFILAXIS PARA LA MIGRANA (solo para nuevos comienzos): Fallo de dos de las siguientes terapias orales
preventivas de migrafa, cada una de diferentes clases terapéuticas, a menos que se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos o contraindicados: farmacos antiepilépticos (p. €j., divalproex sédico, valproato sédico,
topiramato), betabloqueantes (p. ej., metoprolol, propranolol, timolol), antidepresivos (p. ej., amitriptilina,
venlafaxina).
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ENBREL

Indicacidn de Autorizacion Previa:

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

Usos al Margen de las Indicaciones:

Hidradenitis supurativa

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

ARTRITIS PSORIASICA, PSORIASIS EN PLACAS: Recetado por o en consulta con un reumatélogo o
dermat6logo. ARTRITIS REUMATOIDE, ESPONDILITIS ANQUILOSANTE, JUVENIL, POLIARTICULAR
ARTRITIS IDIOPATICA: Recetado por o en consulta con un reumat6logo. HIDRAENITIS SUPURATIVA:
Recetado por o en consulta con un reumatélogo, dermatdlogo o gastroenter6logo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

ARTRITIS REUMATOIDE (solo para nuevos comienzos): Fallo de uno de los siguientes, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: metotrexato, sulfasalazina,
hidroxicloroquina, d-penicilamina, azatioprina o auranofina. PSORIASIS EN PLACAS (solo para nuevos
comienzos): Fallo de uno de los siguientes, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente
significativos o contraindicados: metotrexato, ciclosporina o acitretina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ENDARI

Indicacidn 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 gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

ENFERMEDAD DE CELULAS FALCIFORMES (solo autorizacion inicial): Fallo de la hidroxiurea, a menos que
se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ENTRESTO

Indicacidn 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:

INSUFICIENCIA CARDIACA (solo para nuevos comienzos): Fraccion de eyeccion ventricular izquierda inferior o
igual al 40 %.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

INSUFICIENCIA CARDIACA: Recetado por o en consulta con un cardi6logo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ENTYVIO

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:

COLITIS ULCEROSA, ENFERMEDAD DE CROHN: Recetado por o en consulta con un gastroenterdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

ENFERMEDAD DE CROHN (solo para nuevos comienzos): Fallo de Humira e infliximab/biosimilar a infliximab,
a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados. COLITIS
ULCEROSA (solo para nuevos comienzos): Fallo de dos de los siguientes, a menos que se experimenten efectos
adversos clinicamente significativos o contraindicados: Humira, Xeljanz/Xeljanz XR, infliximab/biosimilar de
infliximab.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

EPCLUSA

Indicacidn de Autorizacion Previa:

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

Usos al Margen de las Indicaciones:

Los criterios se aplicaran de conformidad con las directrices actuales de la AASLD-IDSA (American Association
for the Study of Liver Diseases [Asociacién Americana para el Estudio de Enfermedades Hepaticas]- Infectious
Diseases Society of America [Sociedad Americana de Enfermedades Infecciosas]).

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

INFECCION POR HEPATITIS C CRONICA: Consulte el document "Recomendaciones para la prueba, la gestion
y el tratamiento de la hepatitis C" por la AASLD-IDSA disponible en http://www.hcvguidelines.org para obtener
informacion sobre la pauta posoldgica del farmaco y la duracién del tratamiento segun el genotipo, el estado del
tratamiento, las pautas farmacoldgicas anteriores utilizadas, el historial médico y las comorbilidades anteriores.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

INFECCION POR HEPATITIS C CRONICA: Recetado por o en consulta con un gastroenterélogo, hepatélogo,
especialista en enfermedades infecciosas o proveedor especializado en tratamiento del HCV basado en un programa
de formacion certificado.

Duracion de la Cobertura:

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

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

EPIDIOLEX

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:

SINDROME DE DRAVET, SINDROME DE LENNOX-GASTAUT, CONVULSIONES ASOCIADAS CON
COMPLEJO DE ESCLEROSIS TUBEROSA: se utilizara como tratamiento complementario con otros farmacos
antiepilépticos.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

SINDROME DE DRAVET, SINDROME DE LENNOX-GASTAUT, CONVULSIONES ASOCIADAS CON
COMPLEJO DE ESCLEROSIS TUBEROSA: Recetado por o en consulta con un neurélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

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

EPOETIN

Indicacidn de Autorizacion Previa:

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

Usos al Margen de las Indicaciones:

Anemia debida a sindrome mielodisplasico. Anemia asociada a mielofibrosis. Anemia secundaria a la politerapia
con ribavirina e interferén alfa en pacientes infectados por 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:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ERGOLOID MESYLATES

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:

TODAS LAS INDICACIONES (continuacion de la terapia): La persona que receta ha documentado todo lo
siguiente (a, b y c): a) justificacion médica que describe el beneficio especifico de la terapia continua que supera el
riesgo potencial, b) se ha proporcionado asesoramiento al paciente que describe los riesgos potenciales del
medicamento, ¢) continuo plan de monitoreo.

Restricciones de Edad:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

ENFERMEDAD DE ALZHEIMER (solo para nuevos comienzos): Fallo de dos de los siguientes, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: donepezilo, memantina, rivastigmina
0 galantamina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ERLEADA

Indicacidn 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:

CANCER DE PROSTATA: Uso concurrente de un analogo de la hormona liberadora de gonadotropina (GnRH) u
orquiectomia bilateral previa.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

CANCER DE PROSTATA: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un urélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ESBRIET

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:

FIBROSIS PULMONAR IDIOPATICA (solo autorizacion inicial): Fibrosis pulmonar en tomografia
computarizada de alta resolucion (high resolution computed tomography, HRCT). Se han descartado causas
conocidas de fibrosis pulmonar (los ejemplos pueden incluir, entre otros, exposiciones ambientales domésticas y
ocupacionales, enfermedad del tejido conectivo, toxicidad del farmaco).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

FIBROSIS PULMONAR IDIOPATICA: Recetado por o en consulta con un neumonélogo.

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ESTROGENS

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:

TODAS LAS INDICACIONES (continuacion de la terapia): La persona que receta ha documentado todo lo
siguiente (a, b y c): a) justificacion médica que describe el beneficio especifico de la terapia continua que supera el
riesgo potencial, b) se ha proporcionado asesoramiento al paciente que describe los riesgos potenciales del
medicamento, ¢) continuo plan de monitoreo.

Restricciones de Edad:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

VAGINITIS ATROFICA Y KRAUROSIS VULVAE (solo para nuevos comienzos): Fallo de uno de los siguientes,
a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: Comprimido vaginal
de estradiol, anillo vaginal con acetato de estradiol Femring o crema vaginal Premarin.

91



Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

EVENITY

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:

OSTEOPOROSIS POSMENOPAUSICA (POSTMENOPAUSAL OSTEOPOROSIS, PMO): La duracion total del
tratamiento con Evenity no ha sobrepasado los 12 meses de uso acumulativo.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

PMO (solo autorizacidn inicial): El afiliado cumple uno de los siguientes criterios (a, b o ¢): a) el fallo de la terapia
con bisfosfonatos (p. €j., alendronato) a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o
contraindicados en formulaciones tanto por via intravenosa como por via oral. O b) la puntuacién T de densidad
mineral 6sea en la cadera o la columna es de -3,5 o inferior. O ¢) la puntuacion T de densidad mineral dsea en la
cadera o la columna es de -2,5 0 menos con antecedentes de fractura osteoporotica importante de la cadera, la
columna, el antebrazo, la mufieca o el humero.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

EXKIVITY

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

EXONDYS 51

Indicacidn 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:

DISTROFIA MUSCULAR DE DUCHENNE: Distrofia muscular de Duchenne con mutacion susceptible de la
omisién del exén 51, confirmada mediante pruebas genéticas.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

DISTROFIA MUSCULAR DE DUCHENNE: Recetado por 0 en consulta con un neurélogo.

Duracion de la Cobertura:

6 meses.

Otros Criterios:

DISTROFIA MUSCULAR DE DUCHENNE: Actualmente estable en un régimen de corticoesteroides orales (por
ejemplo, prednisona), a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

EYLEA

Indicacidn 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 gue Receta:

DEGENERACION MACULAR NEOVASCULAR (HUMEDA) RELACIONADA CON LA EDAD (AGE-
RELATED MACULAR DEGENERATION, AMD), OCLUSION DE LA VENA RETINIANA (RETINAL VEIN
OCCLUSION, RVO), EDEMA MACULAR DIABETICO (DIABETIC MACULAR EDEMA, DME),
RETINOPATIA DIABETICA (DIABETIC RETINOPATHY, DR): Recetado por o en consulta con un
oftalmdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

AMD NEOVASCULAR (HUMEDA), RVO, DME, DR (solo para nuevos comienzos): Para todas las indicaciones,
excepto para la DME, en afiliados con una agudeza visual inicial peor que 20/50: el afiliado debe usar bevacizumab
solucidn intravitreo, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

FARYDAK

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un hemat6logo u oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

FASENRA

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:

ASMA (solo autorizacién inicial): Recuento de eosindfilos en sangre superior o igual a 150 células/mcl en los
ultimos 3 meses. ASMA (continuacion de la terapia): un afiliado responde positivamente al tratamiento (los
ejemplos pueden incluir, entre otros, una reduccion de las exacerbaciones o de la dosis de corticosteroides, mejora
del volumen espiratorio forzado durante un segundo desde el inicio antes de iniciar la terapia, reduccion del uso de
la terapia de rescate desde el inicio antes de iniciar la terapia).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

ASMA: Recetado por o en consulta con un alergista, neumondlogo o inmundlogo.

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

ASMA (solo autorizacién inicial): Recetado en combinacién con UN corticoesteroide inhalado (p. €j.,
beclometasona, budesonida, flunisolida, fluticasona, mometasona, ciclesonida), a menos que se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados Y se recete en combinacién con UN agonista beta de
accion prolongada (p. €j., salmeterol, formoterol, vilanterol), a menos que se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos o contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

FENTORA

Indicacidn 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 gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

El afiliado ya esta tomando y tolerando el tratamiento con opioides durante todo el dia. El afiliado se considera
tolerante a opioides cuando toma otro opioide a diario durante una semana 0 mas (por ejemplo, al menos 60 mg de
morfina oral al dia 0 una dosis equianalgésica de otro opioide).
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Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

FERRIPROX

Indicacidn 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 gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

SOBRECARGA DE HIERRO TRANSFUSIONAL (solo autorizacion inicial): Fallo de Exjade o Jadenu, a
menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.
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Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

FINTEPLA

Indicacidn 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:

SINDROME DE DRAVET: Se le recetara como tratamiento complementario con al menos otro farmaco
antiepiléptico (p. ej., Diacomit, clobazam, valproic acid, Epidiolex, topiramate, levetiracetam, clonazepam,
zonisamide, ethosuximide, phenobarbital).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

SINDROME DE DRAVET: Recetado por un neur6logo o en consulta con éste.

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

FIORICET WITH CODEINE

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:

CEFALEA TENSIONAL (continuacion de la terapia): La persona que receta ha documentado todo lo siguiente (a,
by ¢): a) justificacién médica que describe el beneficio especifico de la terapia continua que supera el riesgo
potencial, b) se ha proporcionado asesoramiento al paciente que describe los riesgos potenciales del medicamento,
¢) continuo plan de monitoreo.

Restricciones de Edad:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona qgue Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

CEFALEA TENSIONAL (solo para nuevos comienzos): Fallo de naproxeno e ibuprofeno, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.
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Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

FIORINAL WITH CODEINE

Indicacidn 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:

CEFALEA TENSIONAL (continuacion de la terapia): La persona que receta ha documentado todo lo siguiente (a,
by c): a) justificacién médica que describe el beneficio especifico de la terapia continua que supera el riesgo
potencial, b) se ha proporcionado asesoramiento al paciente que describe los riesgos potenciales del medicamento,
¢) continuo plan de monitoreo.

Restricciones de Edad:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

CEFALEA TENSIONAL (solo para nuevos comienzos): Fallo de naproxeno e ibuprofeno, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.
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Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

FIRAZYR

Indicacidn 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:

ANGIOEDEMA HEREDITARIO: El afiliado no utiliza icatibant en combinacion con otro producto aprobado por
la Administracion de Medicamentos y Alimentos (Food and Drug Administration, FDA) para el tratamiento de
ataques de HAE agudos [p. €j., inhibidor de la C1-esterasa (Berinert, Ruconest), ecallantide (Kalbitor)].

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

ANGIOEDEMA HEREDITARIO: Recetado por o en consulta con un inmundlogo, alergista o hematélogo.

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

FIRDAPSE

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:

SINDROME MIASTENICO DE LAMBERT-EATON (LAMBERT-EATON MYASTHENIC SYNDROME,
LEMS) (solo autorizacion inicial): Confirmacion de una evaluacion inicial de la fuerza muscular (los ejemplos
pueden incluir, entre otros, la puntuacién de la miastenia gravis cuantitativa (Quantitative Myasthenia Gravis,
QMG), la prueba triple de balance estatico y dinamico (3TUG) (Triple-Timed up-and-go Test, 3TUG), la prueba
cronometrada de marcha de 25 pies (Timed 25-foot Walk Test, T25FW). LEMS (continuacion de la terapia): El
afiliado responde positivamente al tratamiento, segln lo demuestre en las evaluaciones de fuerza muscular clinica.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

LEMS: Recetado por o en consulta con un neurélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

LEMS (solo autorizacidn inicial): La justificacion médica respalda la imposibilidad de usar Mvasi o Zirabev (p. €j.,

contraindicaciones a los excipientes).
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

FLECTOR

Indicacidn de Autorizacion Previa:

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

Usos al Margen de las Indicaciones:

Dolor por cancer.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

Duracion de la Cobertura:

Dolor agudo: 4 semanas. Dolor por cancer: Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

FLUOROURACIL

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

FORTEO

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:

OSTEOPOROSIS: En el caso de las solicitudes para continuar con la terapia tras haber pasado un total de 2 afios
con cualquier analogo de la hormona paratiroidea (por sus siglas en inglés, PTH), como abaloparatida o teriparatida,
se necesita confirmacion de que el miembro tiene un alto riesgo de fractura, o de que volvié a tenerlo.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

OSTEOPOROSIS (solo autorizacidn inicial): El afiliado cumple uno de los siguientes criterios (a, b o ¢): a) el fallo
de la terapia con bisfosfonatos (p. €j., alendronato) a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente
significativos o contraindicados en formulaciones tanto por via intravenosa como por via oral. O b) la puntuacion T
de densidad mineral dsea en la cadera o la columna es de -3,5 o inferior. O ¢) la puntuacion T de densidad mineral
6sea en la cadera o la columna es de -2,5 0 menos con antecedentes de fractura osteoporética importante de la
cadera, la columna, el antebrazo, la mufieca o el himero.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

FOTIVDA

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

GALAFOLD

Indicacidn 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:

ENFERMEDAD DE FABRY: Variantes susceptibles de GLA (mutaciones) asociadas a fenotipos benignos (es
decir, fenotipos que se sabe que no causan la enfermedad de Fabry), incluyendo la siguiente mutacion de GLA:
€.937G aT, (p.(D313Y)).

Informacién Médica Requerida:

ENFERMEDAD DE FABRY (solo autorizacion inicial): Presencia de al menos una variante (mutacion) susceptible
de GLA confirmada por uno de los siguientes recursos: Folleto de informacion de prescripcion de Galafold
(prospecto, Seccidn 12, Tabla 2), herramienta de bisqueda de variantes génicas de la GLA de Amicus para la
enfermedad de Fabry: http://www.fabrygenevariantsearch.com/hcp, o informacion médica de Amicus en 1-877-
4AMICUS o medinfousa@amicusrx.com.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

ENFERMEDAD DE FABRY:: Recetado por o en consulta con un genetista clinico o nefrélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

GANCICLOVIR

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:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

GATTEX

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:

SINDROME DEL INTESTINO CORTO (SHORT BOWEL SYNDROME, SBS) (solo autorizacion inicial): El
afiliado ha estado dependiente de nutricién parenteral u otro apoyo intravenoso durante al menos 12 meses. SBS
(continuacién de la terapia): El requisito de nutricién parenteral u otro tratamiento complementario ha disminuido
desde el inicio del tratamiento con Gattex.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

SBS: Recetado por o en consulta con un gastroenterdlogo.

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

GAVRETO

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:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Gavreto no se receta simultaneamente con Retevmo. El afiliado
no ha recibido anteriormente tratamiento dirigido contra RET (p. ej., Retevmo).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

GILENYA

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:

Intervalo Qtc inicial superior o igual a 500 ms.

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

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

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

GILOTRIF

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

GIVLAARI

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:

PORFIRIA HEPATICA AGUDA (PHA): Diagnéstico de uno de los siguientes subtipos de PHA y su
correspondiente mutacion génica (a, b, c o d): a. Porfiria por deficiencia de ALA deshidratasa (ALAD): mutacion
de ALAD. b. Porfiria aguda intermitente (PAI): mutaciéon de HMBS o PBGD. c. Coproporfiria hereditaria (CPH):
mutacion de CPOX. d. porfiria variegata (PV): mutacién de PPOX. El uso de Panhematin como tratamiento
profilactico no se receta concurrentemente con Givlaari (nota: es adecuado el uso de Panhematin para el tratamiento
de las crisis de porfiria aguda durante la administracion de Givlaari). PHA (solo para nuevos comienzos):
Antecedentes de al menos un aumento por cuadruplicado del acido 5-aminolevulinico (ALA) o porfobilindgeno
(PBG) en una muestra de orina aleatoria. Antecedentes de dos o0 mas crisis de porfiria en un periodo de 6 meses que
requieran hospitalizacion, una visita de atencion médica urgente o administracion intravenosa domiciliaria de
Panhematin (hemina inyectable), y una de las siguientes caracteristicas (a 0 b): a. Las crisis de porfiria se
produjeron dentro de los Gltimos 6 meses. b. Las crisis de porfiria se produjeron en cualquier periodo de 6 meses y
el afiliado actualmente recibe tratamiento profilactico con Panhematin (p. €j., una o dos veces a la semana
regularmente). PHA (continuacién del tratamiento): El afiliado responde positivamente al tratamiento segin lo
demuestra una de las siguientes situaciones (a o b): a. Disminucidn de la cantidad de crisis de porfiria que requieren
hospitalizacién, una visita de atencion médica urgente o administracion intravenosa domiciliaria de Panhematin, O
BIEN b. Sin aumento en las crisis de porfiria que requieren hospitalizacion, una visita de atencion médica urgente o
administracidn intravenosa domiciliaria de Panhematin, si un afiliado recibia Panhematin como tratamiento
profilactico antes de comenzar el uso deGivlaari.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

PHA: Recetado por o en consulta con un gastroenterdlogo, hematélogo o neurdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

GLATIRAMER

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:

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

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

GLIMEPIRIDE

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:

DIABETES MELLITUS TIPO 2 (continuacion de la terapia): EI médico que receta ha documentado todo lo
siguiente (a, b y c): a) justificacion médica que describe el beneficio especifico para la terapia continuada que
supera al riesgo potencial, b) se ha producido asesoramiento para el paciente que describe los posibles riesgos del
medicamento, ¢) plan de monitoreo continuo.

Restricciones de Edad:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

DIABETES MELLITUS TIPO 2 (solo para nuevos comienzos): Fallo de uno de los siguientes, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: glipizida o producto combinado de
glipizida/metformina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

GLYBURIDE

Indicacidn 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:

DIABETES MELLITUS TIPO 2 (continuacion de la terapia): EI médico que receta ha documentado todo lo
siguiente (a, b y ¢): a) justificacion médica que describe el beneficio especifico para la terapia continuada que
supera al riesgo potencial, b) se ha producido asesoramiento para el paciente que describe los posibles riesgos del
medicamento, ¢) plan de monitoreo continuo.

Restricciones de Edad:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

DIABETES MELLITUS TIPO 2 (solo para nuevos comienzos): Fallo de uno de los siguientes, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: glipizida o producto combinado de
glipizida/metformina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

GLYBURIDE/METFORMIN

Indicacidn 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:

DIABETES MELLITUS TIPO 2 (continuacion de la terapia): EI médico que receta ha documentado todo lo
siguiente (a, b y ¢): a) justificacion médica que describe el beneficio especifico para la terapia continuada que
supera al riesgo potencial, b) se ha producido asesoramiento para el paciente que describe los posibles riesgos del
medicamento, ¢) plan de monitoreo continuo.

Restricciones de Edad:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

DIABETES MELLITUS TIPO 2 (solo para nuevos comienzos): Fallo de uno de los siguientes, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: glipizida o producto combinado de
glipizida/metformina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

GRASTEK

Indicacidn 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 gue Receta:

RINITIS ALERGICA: Recetado por o en consulta con un alergista o inmundlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

RINITIS ALERGICA (solo autorizacion inicial): Fallo de ambos criterios siguientes, a menos que se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: antihistaminicos orales y corticoesteroides
intranasales.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

GUANFACINE

Indicacidn 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:

HIPERTENSION (continuacion de la terapia): La persona que receta ha documentado todo lo siguiente (a, b y ¢): a)
justificacién médica que describe el beneficio especifico de la terapia continua que supera el riesgo potencial, b) se
ha proporcionado asesoramiento al paciente que describe los riesgos potenciales del medicamento, ¢) continuo plan
de monitoreo.

Restricciones de Edad:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

HIPERTENSION (solo para nuevos comienzos): Fallo de dos de los siguientes, a menos que se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: 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:

HARVONI

Indicacidn de Autorizacion Previa:

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

Usos al Margen de las Indicaciones:

Los criterios se aplicaran de conformidad con las directrices actuales de la AASLD-IDSA (American Association
for the Study of Liver Diseases [Asociacién Americana para el Estudio de Enfermedades Hepaticas]- Infectious
Diseases Society of America [Sociedad Americana de Enfermedades Infecciosas]).

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

INFECCION POR HEPATITIS C CRONICA: Consulte el document "Recomendaciones para la prueba, la gestion
y el tratamiento de la hepatitis C" por la AASLD-IDSA disponible en http://www.hcvguidelines.org para obtener
informacion sobre la pauta posoldgica del farmaco y la duracién del tratamiento segun el genotipo, el estado del
tratamiento, las pautas farmacoldgicas anteriores utilizadas, el historial médico y las comorbilidades anteriores.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

INFECCION POR HEPATITIS C CRONICA: Recetado por o en consulta con un gastroenterélogo, hepatélogo,
especialista en enfermedades infecciosas o proveedor especializado en tratamiento del HCV basado en un programa
de formacion certificado.

Duracion de la Cobertura:

De 8 a 24 semanas en funcidn del estado de la cirrosis, el genotipo, el tratamiento previo o la elegibilidad de la
ribavirina.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

HERCEPTIN

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

TODAS LAS INDICACIONES: La justificacion médica respalda la imposibilidad de usar Ogivri o Trazimera (p.
ej., contraindicaciones a los excipientes).
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

HERCEPTIN HYLECTA

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

TODAS LAS INDICACIONES: La justificacion médica respalda la imposibilidad de usar Ogivri o Trazimera (p.
ej., contraindicaciones a los excipientes).

124



Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

HETLIOZ

Indicacidn 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 gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

HUMAN GROWTH HORMONE

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:

NINOS Y ADOLESCENTES CON DEFICIENCIA DE HORMONA DEL CRECIMIENTO, DEFICIENCIA DE
SHOX EN NINOS (solo autorizacion inicial): La estatura inicial antes del inicio del tratamiento debe ser superior a
2 desviaciones estandar por debajo de la media para el sexo y la edad. La tasa de crecimiento es de tal manera que
el afiliado es poco probable que alcance una estatura adulta en el intervalo normal, 59 pulgadas para las nifias y 63
pulgadas para los nifios. SINDROME DE TURNER (solo autorizacion inicial): Confirmado por cariotipo.
SINDROME DE PRADER-WILLI 0 NOONAN (solo autorizacion inicial): La estatura inicial antes del inicio del
tratamiento debe ser inferior al percentil 5 para el sexo y la edad, O BIEN 2 0 més desviaciones estandar por debajo
de la estatura paterna media medida. La tasa de crecimiento es de tal manera que el afiliado es poco probable que
alcance una estatura adulta en el intervalo normal, 59 pulgadas para las nifias y 63 pulgadas para los nifios.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

DEFICIENCIA DE LA HORMONA DE CRECIMIENTO: Fin del afio del plan. ATROFIA DEL HIV O
CAQUEXIA, NINOS: 6 meses.

Otros Criterios:

ATROFIA DEL HIV O CAQUEXIA: El afiliado recibe tratamiento con terapia antirretroviral concomitante.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

HUMIRA

Indicacidn 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 gue Receta:

Para las siguientes indicaciones, recetado por o en consulta con: ARTRITIS PSORIASICA, PSORIASIS EN

PLACAS - reumatologo o dermatélogo. ENFERMEDAD DE CROHN, COLITIS ULCEROSA - gastroenterélogo.

ARTRITIS REUMATOIDE, ESPONDILITIS ANQUILOSANTE, POLIARTICULAR ARTRITIS IDIOPATICA
JUVENIL - reumatélogo. HIDRADENITIS SUPURATIVA: reumat6logo, dermat6logo o gastroenterdlogo.
UVEITIS: oftalmélogo o reumat6logo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

ARTRITIS REUMATOIDE (solo para nuevos comienzos): Fallo de uno de los siguientes, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: metotrexato, sulfasalazina,
hidroxicloroquina, d-penicilamina, azatioprina o auranofina. PSORIASIS EN PLACAS (solo para nuevos
comienzos): Fallo de uno de los siguientes, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente
significativos o contraindicados: metotrexato, ciclosporina o acitretina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

HYDROCODONE

Indicacidn 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 gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

DOLOR POR CANCER: Afio del plan. DOLOR NO MALIGNO: Momento inicial: 3 meses, continuacion de la
terapia: Afio del plan.

Otros Criterios:

DOLOR POR CANCER, DOLOR NO MALIGNO (solo autorizacién inicial): Fallo de dos de los siguientes, a
menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: MS Contin, Kadian,
Duragesic, Opana ER, Avinza u Oxycontin.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

HYDROXYZINE HCL INJECTION

Indicacidn 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:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

129



Protocolo de Autorizacion Previa

Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

HYDROXYZINE HCL ORAL

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:

TODAS LAS INDICACIONES (continuacion de la terapia): La persona que receta ha documentado todo lo
siguiente (a, b y c): a) justificacion médica que describe el beneficio especifico de la terapia continua que supera el
riesgo potencial, b) se ha proporcionado asesoramiento al paciente que describe los riesgos potenciales del
medicamento, ¢) continuo plan de monitoreo.

Restricciones de Edad:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

PRURITO (solo para nuevos comienzos): Fallo de uno de los siguientes agentes tdpicos, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: betametasona, hidrocortisona,
triamcinolona, fluticasona, clobetasol, fluocinonida o fluocinolona. ANSIEDAD (solo para nuevos comienzos):
Fallo de uno de los siguientes, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o
contraindicados: venlafaxina, buspirona, duloxetina o escitalopram.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

HYDROXYZINE PAMOATE

Indicacidn 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:

TODAS LAS INDICACIONES (continuacion de la terapia): La persona que receta ha documentado todo lo
siguiente (a, b y ¢): a) justificacién médica que describe el beneficio especifico de la terapia continua que supera el
riesgo potencial, b) se ha proporcionado asesoramiento al paciente que describe los riesgos potenciales del
medicamento, ¢) continuo plan de monitoreo.

Restricciones de Edad:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

PRURITO (solo para nuevos comienzos): Fallo de uno de los siguientes agentes tépicos, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: betametasona, hidrocortisona,
triamcinolona, fluticasona, clobetasol, fluocinonida o fluocinolona. ANSIEDAD (solo para nuevos comienzos):
Fallo de uno de los siguientes, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o
contraindicados: venlafaxina, buspirona, duloxetina o escitalopram.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ICLUSIG

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un hematdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

IDHIFA

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un hematdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ILARIS

Indicacion de Autorizacion Previa:

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

Usos al Margen de las Indicaciones:

Aurtritis gotosa aguda.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

TODAS LAS INDICACIONES: Confirmacion del peso actual.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

ARTRITIS IDIOPATICA JUVENIL SISTEMICA: Recetado por o en consulta con un dermatdlogo, reumat6logo
o0 gastroenter6logo. ENFERMEDAD DE STILL DE INICIO EN LA ADULTEZ: Recetado por o en consulta con
un reumatélogo o hematdlogo. TODAS LAS OTRAS INDICACIONES CUBIERTAS: Recetado por o en consulta
con un reumatologo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

IMATINIB

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un hematdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

IMBRUVICA

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:

ENFERMEDAD CRONICA DEL INJERTO CONTRA HUESPED: Recetado por o en consulta con un oncélogo,
hemato6logo o especialista en trasplante de médula 6sea. OTRAS INDICACIONES: Recetado por o en consulta con
un oncdlogo o un hematélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

IMIPRAMINE

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:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

DEPRESION: Fallo de uno de los siguientes antidepresivos genéricos, a menos que se experimenten efectos
adversos clinicamente significativos o contraindicados: 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:

INDOMETHACIN

Indicacidn 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:

TODAS LAS INDICACIONES (continuacion de la terapia): La persona que receta ha documentado todo lo
siguiente (a, b y ¢): a) justificacién médica que describe el beneficio especifico de la terapia continua que supera el
riesgo potencial, b) se ha proporcionado asesoramiento al paciente que describe los riesgos potenciales del
medicamento, ¢) continuo plan de monitoreo.

Restricciones de Edad:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

TODAS LAS INDICACIONES (solo para nuevos comienzos): Fallo de naproxeno y sulindaco, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

INFLECTRA

Indicacidn de Autorizacion Previa:

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

Usos al Margen de las Indicaciones:

Granulomatosis con poliangitis (granulomatosis de Wegener).

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

ARTRITIS PSORIASICA/PSORIASIS EN PLACAS: Recetado por o en consulta con un reumat6logo o
dermatélogo. ENFERMEDAD DE CROHN/COLITIS ULCEROSA: Recetado por o en consulta con un
gastroenterélogo. ARTRITIS REUMATOIDE, ESPONDILITIS ANQUILOSANTE: Recetado por o en consulta
con un reumatdlogo.

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

ARTRITIS REUMATOIDE (solo para nuevos comienzos): Fallo de uno de los siguientes, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: metotrexato, sulfasalazina,
hidroxicloroguina, d-penicilamina, azatioprina o auranofina. PSORIASIS EN PLACAS (solo para nuevos
comienzos): Fallo de uno de los siguientes, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente
significativos o contraindicados: metotrexato, ciclosporina o acitretina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

INGREZZA

Indicacidn 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:

DISCINESIA TARDIA: El desarrollo de discinesia tardia es secundario a un agente bloqueador del receptor de
dopamina de accidn central (neuroléptico) (p. €j., antipsicéticos de primera o segunda generaciéon como
clorpromazina o aripiprazol, antieméticos como prometazina o metoclopramida, antidepresivo triciclico
amoxapina).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

DISCINESIA TARDIA: Recetado por o en consulta con un psiquiatra o neurélogo.

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

INLYTA

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

CARCINOMA DE TIROIDES DIFERENCIADO: Fallo de Lenvima o Nexavar, a menos que se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

INQOVI

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un hematdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

SINDROMES MIELODISPLASICOS (SMD): La justificacion médica respalda la imposibilidad de usar decitabine
(p. ej.,contraindicaciones o efectos adversos clinicamente significativos para excipientes).
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

INREBIC

Indicacidn 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:

MIELOFIBROSIS: Confirmacion de un nivel de tiamina reciente (en los dltimos 30 dias) de 70 nmol/I (3 mcg/dl) o
superior. Confirmacién de un recuento de plaquetas reciente (en los tltimos 30 dias) de 50 000/mcl o superior.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un hematdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

MIELOFIBROSIS: Fallo de Jakafi, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o
contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

INTERFERON BETA-1A

Indicacidn 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 gue Receta:

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

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

144



Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

INTERFERON BETA-1B

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:

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

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

INTUNIV

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:

TRASTORNO POR DEFICIT DE ATENCION E HIPERACTIVIDAD (continuacion de la terapia): La persona
que receta ha documentado todo lo siguiente (a, b y ¢): a) justificacién médica que describe el beneficio especifico
de la terapia continua que supera el riesgo potencial, b) se ha proporcionado asesoramiento al paciente que describe
los riesgos potenciales del medicamento, ¢) continuo plan de monitoreo.

Restricciones de Edad:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

TRASTORNO POR DEFICIT DE ATENCION E HIPERACTIVIDAD (solo para nuevos comienzos): Fallo de los
dos siguientes, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados:
estimulantes basados en anfetaminas y estimulantes basados en metilfenidato.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

JAKAFI

Indicacidn 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:

ENFERMEDAD INJERTO CONTRA HUESPED RESISTENTE A ESTEROIDES: El afiliado tiene antecedentes
de trasplante de médula dsea o de células madre.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

ENFERMEDAD INJERTO CONTRA HUESPED RESISTENTE A ESTEROIDES: Recetado por o en consulta
con un oncélogo, hemat6logo o especialista en trasplante de médula 6sea. OTRAS INDICACIONES: Recetado por
0 en consulta con un oncélogo o un hematélogo.

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

JUBLIA

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:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

ONICOMICOSIS (solo autorizacion inicial): Fallo de los comprimidos de terbinafina, a menos que se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

JUXTAPID

Indicacidn 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 gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTICA (solo para nuevos comienzos): Fallo de Repatha 420
mg, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

JYNARQUE

Indicacidn 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 gue Receta:

POLIQUISTOSIS RENAL AUTOSOMICA DOMINANTE: Recetado por o en consulta con un nefrélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

KADCYLA

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

KALYDECO

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:

FIBROSIS QUISTICA (solo para nuevos comienzos): Diagnostico de fibrosis quistica (cystic fibrosis, CF)
confirmado por todos los siguientes (a, b, ¢ y d): a) sintomas clinicos consistentes con CF en al menos un sistema de
organos, o prueba de deteccion neonatal positiva o pruebas genéticas para hermanos de pacientes con CF, Y b))
evidencia de disfuncidon del regulador de conductancia transmembrana de fibrosis quistica (cystic fibrosis
transmembrane conductance regulator, CFTR) confirmada por uno de los siguientes (i o ii): i) cloruro en el sudor
elevado de 60 mmol/l 0 més, O ii) pruebas genéticas que confirman la presencia de dos mutaciones causantes de
enfermedades en el gen CFTR, una de cada alelo parental, Y c) presencia de una mutacion en el gen CFTR que
responde a Kalydeco con base en los datos clinicos o de ensayos in vitro, Y d) confirmacion de que no hay una
mutacién homocigotica F508del en el gen CFTR. Confirmacién de que las pruebas de funcién pulmonar, realizadas
en los altimos 90 dias, muestran un porcentaje previsto de volumen espiratorio forzado en 1 segundo (ppFEV1) que
esta entre el 40-90 %. FIBROSIS QUISTICA (continuacion de la terapia): El afiliado responde positivamente al
tratamiento, segun lo demuestre una estabilizacién 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:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

Kalydeco no se receta simultaneamente con otros moduladores del CFTR (p. €j., Orkambi, Symdeko, Trikafta).
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

KANJINTI

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

TODAS LAS INDICACIONES: La justificacion médica respalda la imposibilidad de usar Ogivri o Trazimera (p.
ej., contraindicaciones a los excipientes).
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

KERYDIN

Indicacidn 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 gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

ONICOMICOSIS (solo autorizacion inicial): Fallo de los comprimidos de terbinafina, a menos que se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

KETOROLAC TROMETHAMINE

Indicacidn 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:

Pacientes con Ulcera péptica activa. Insuficiencia renal avanzada o riesgo de insuficiencia renal debido a
hipovolemia. Sospecha o confirmacion de hemorragia cerebrovascular, diatesis hemorragica, hemostasia
incompleta y de alto riesgo de hemorragia. Pacientes que estén recibiendo actualmente aspirina o NSAID (farmacos
antiinflamatorios no esteroideos). Paciente que recibe actualmente probenecid o pentoxifilina.

Informacién Médica Requerida:

DOLOR AGUDO (continuacion de la terapia): La persona que receta ha documentado todo lo siguiente (a, b y c):
a) justificacion médica que describe el beneficio especifico de la terapia continua que supera el riesgo potencial, b)
se ha proporcionado asesoramiento al paciente que describe los riesgos potenciales del medicamento, ¢) continuo
plan de monitoreo.

Restricciones de Edad:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracion de la Cobertura:

5 dias.

Otros Criterios:

155



Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

KEVEYIS

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:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

KEYTRUDA

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:

LINFOMA DE HODGKIN CLASICO, LINFOMA DE LINFOCITOS B GRANDES MEDIASTINICO
PRIMARIO:

Recetado por o en consulta con un oncélogo o un hematélogo. CARCINOMA UROTELIAL: Recetado por o en
consulta con un oncélogo o un urélogo. OTRAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta
con un oncoélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

KISQALI

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

KORLYM

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:

SINDROME DE CUSHING: Recetado por o en consulta con un endocrinélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

KOSELUGO

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:

NEUROFIBROMATOSIS TIPO 1 (NF1): El diagnoéstico se confirma con un estudio genético positivo para NF1 o
si el afiliado presenta al menos uno de los criterios diagndsticos para NF1 en funcién de los Criterios diagnosticos
para neurofibromatosis 1 de los Institutos Nacionales de Salud (National Institutes of Health). Presencia de al
menos un neurofibroma plexiforme (plexiform neurofibroma, PN) con una lesién de 3 cm o superior en una
dimension. La reseccion completa del PN no se considera factible sin riesgo o morbilidad sustanciales (p. ej.,
debido al encapsulamiento o proximidad de estructuras vitales, invasividad o alta vascularizacion del PN).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

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

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

KUVAN

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:

FENILCETONURIA (PHENYLKETONURIA, PKU) (solo para nuevos comienzos): El nivel de fenilalanina (Phe)
en sangre reciente (en un plazo de 90 dias) es superior a 360 micromol/l. PKU (continuacién de la terapia):
Confirmacidn de una reduccion de los niveles de Phe en sangre desde el inicio del tratamiento.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

PKU: Recetado por o en consulta con un especialista en enfermedades metabo6licas o genéticas.

Duracion de la Cobertura:

Autorizacion inicial: 3 meses. Continuacién de la terapia: Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

LATUDA

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:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

TRASTORNO BIPOLAR |, ESQUIZOFRENIA: Fallo de dos de los siguientes antipsicoticos atipicos, a menos que
se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: risperidona, olanzapina, quetiapina,
ziprasidona, aripiprazol.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

LAZANDA

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:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

El afiliado ya estd tomando y tolerando el tratamiento con opioides durante todo el dia. El afiliado se considera
tolerante a opioides cuando toma otro opioide a diario durante una semana o mas (por ejemplo, al menos 60 mg de
morfina oral al dia o una dosis equianalgésica de otro opioide).
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

LEMTRADA

Indicacidn 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 gue Receta:

ESCLEROSIS MULTIPLE (MULTIPLE SCLEROSIS, MS): Recetado por o en consulta con un neurdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

MS (solo autorizacidn inicial): Fallo de DOS de los siguientes, a menos que se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos o todos estén contraindicados: Aubagio, Tecfidera, Gilenya, Avonex, Betaseron,
Plegridy, glatiramer, Copaxone, Glatopa, Extavia, Rebif.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

LENVIMA

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

LIDODERM

Indicacion de Autorizacion Previa:

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

Usos al Margen de las Indicaciones:

Neuropatia diabética. Dolor neuropatico relacionado con el cancer.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

LONSURF

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

LORBRENA

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

LOTRONEX

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:

Pacientes masculinos.

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

LUCEMYRA

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:

RETIRADA DE OPIOIDES: El diagnéstico de dependencia de opiaceos (puede limitarse a la dependencia
fisiolégica/tolerancia) o al trastorno por uso de opiaceos. El afiliado esta actualmente en una interrupcion sibita de
opioides, o se sometera a esta en los proximos siete dias, y cumple uno de los siguientes criterios: el afiliado ha
tomado uno o mas opioides durante al menos las Gltimas tres semanas, O BIEN un antagonista de opioides (p. €j.,
naltrexona) se ha administrado o se administrara después de un periodo de uso de opioides. La justificacion médica
respalda por qué no se puede utilizar una reduccidn gradual de los opioides (p. €j., con buprenorfina, metadona u
otro opioide). No se ha recetado Lucemyra para un acontecimiento previo de retiro de opioides en los Gltimos 30
dias o la justificacion médica respalda el retratamiento.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

RETIRADA DE OPIOIDES: Recetado por o en consulta con un médico especializado en una de las siguientes
areas: medicina de emergencia/atencion hospitalaria, control del dolor, psiquiatria de la adiccion.

Duracién de la Cobertura:

RETIRO DE OPIOIDES: 14 dias por ciclo de tratamiento.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

LUMAKRAS

Indicacién 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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracidn de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

LYNPARZA TABLET

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:

CANCER DE PROSTATA METASTASICO RESISTENTE A LA CASTRACIO: El afiliado no tiene PPP2R2A
mutacion genética.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

CANCER DE PROSTATA: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un urélogo. OTRAS INDICACIONES
ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

MAVENCLAD

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:

El afiliado aun no ha recibido un total de 2 ciclos (4 ciclos) de vida.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

ESCLEROSIS MULTIPLE (MULTIPLE SCLEROSIS, MS): Recetado por o en consulta con un neurdlogo.

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

MS REMITENTE-RECURRENTE (solo autorizacion inicial): Fallo de uno de los siguientes, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o todos estén contraindicados: Aubagio, Tecfidera,
Gilenya, Avonex, Betaseron, Plegridy, glatiramer, Copaxone, Glatopa, Extavia, Rebif.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

MAVYRET

Indicacidn 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:

Pacientes con tratamiento previo con inhibidores de la proteasa NS3/4A e inhibidor de NS5A.

Informacién Médica Requerida:

INFECCION POR HEPATITIS C CRONICA: Consulte el document "Recomendaciones para la prueba, la gestion
y el tratamiento de la hepatitis C" por la AASLD-IDSA disponible en http://www.hcvguidelines.org para obtener
informacion sobre la pauta posologica del farmaco y la duracion del tratamiento segun el genotipo, el estado del
tratamiento, las pautas farmacoldgicas anteriores utilizadas, el historial médico y las comorbilidades anteriores.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

INFECCION POR HEPATITIS C CRONICA: Recetado por o en consulta con un gastroenterélogo, hepatélogo,
especialista en enfermedades infecciosas o0 proveedor especializado en tratamiento del HCV basado en un programa
de formacion certificado.

Duracion de la Cobertura:

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

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

MAYZENT

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:

Genotipo CYP2C9*3/*3.

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

ESCLEROSIS MULTIPLE (MULTIPLE SCLEROSIS, MS): Recetado por o en consulta con un neurdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

MS REMITENTE-RECURRENTE (solo para nuevos comienzos): Fallo de uno de los siguientes, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o todos estén contraindicados: Aubagio, Tecfidera,
Gilenya, Avonex, Betaseron, Plegridy, glatiramer, Copaxone, Glatopa, Extavia, Rebif.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

MEGACE

Indicacidn 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:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

ANOREXIA Y CAQUEXIA ASOCIADA CON SIDA (solo para nuevos comienzos): Fallo de la administracion de
dronabinol y oxandrolona, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o
contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

MEGACE ES

Indicacidn 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:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

ANOREXIA Y CAQUEXIA ASOCIADA CON SIDA (solo para nuevos comienzos): Fallo de la administracion de
dronabinol y oxandrolona, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o
contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

MEKINIST

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

MEKTOVI

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

MEPROBAMATE

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:

ANSIEDAD (continuacion de la terapia): La persona que receta ha documentado todo lo siguiente (a, b y c): a)
justificacion médica que describe el beneficio especifico de la terapia continua que supera el riesgo potencial, b) se
ha proporcionado asesoramiento al paciente que describe los riesgos potenciales del medicamento, ¢) continuo plan
de monitoreo.

Restricciones de Edad:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

ANSIEDAD (solo para nuevos comienzos): Fallo de uno de los siguientes, a menos que se experimenten efectos
adversos clinicamente significativos o contraindicados: venlafaxina, buspirona, duloxetina o escitalopram.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

METAXALONE

Indicacidn 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:

TODAS LAS INDICACIONES (continuacion de la terapia): La persona que receta ha documentado todo lo
siguiente (a, b y ¢): a) justificacién médica que describe el beneficio especifico de la terapia continua que supera el
riesgo potencial, b) se ha proporcionado asesoramiento al paciente que describe los riesgos potenciales del
medicamento, ¢) continuo plan de monitoreo.

Restricciones de Edad:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

METHOCARBAMOL

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:

TODAS LAS INDICACIONES (continuacion de la terapia): La persona que receta ha documentado todo lo
siguiente (a, b y c): a) justificacion médica que describe el beneficio especifico de la terapia continua que supera el
riesgo potencial, b) se ha proporcionado asesoramiento al paciente que describe los riesgos potenciales del
medicamento, ¢) continuo plan de monitoreo.

Restricciones de Edad:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

METHOTREXATE INJ

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 IDIOPATICA JUVENIL POLIARTICULAR, ARTRITIS REUMATOIDE: Recetado por o en consulta
con un reumatélogo. PSORIASIS: Recetado por o en consulta con un reumat6logo o un dermatélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

TODAS LAS INDICACIONES (solo autorizacion inicial): Fallo de la inyeccién genérica de metotrexato, a menos
que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

METHYLDOPA

Indicacidn 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:

HIPERTENSION (continuacion de la terapia): La persona que receta ha documentado todo lo siguiente (a, b y ¢): a)
justificacién médica que describe el beneficio especifico de la terapia continua que supera el riesgo potencial, b) se
ha proporcionado asesoramiento al paciente que describe los riesgos potenciales del medicamento, ¢) continuo plan
de monitoreo.

Restricciones de Edad:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

HIPERTENSION (solo para nuevos comienzos): Fallo de dos de los siguientes, a menos que se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: 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:

MIRVASO

Indicacidn 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 gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

ERITEMA DE ROSACEA CON PAPULAS O PUSTULAS (solo autorizacion inicial): Fallo de metronidazol
topico, doxiciclina oral o Finacea, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o
contraindicados.

185



Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

MORPHINE SULFATE ER

Indicacidn 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:

DOLOR (solo autorizacidn inicial): Justificacion médica sobre por qué el paciente no puede tomar una dosis diaria
equivalente de un producto alternativo disponible de sulfato de morfina de liberacidn prolongada.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

MOZOBIL

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:

MOVILIZACION DE CELULAS MADRE HEMATOPOYETICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo
0 un hematdlogo.

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

MULPLETA

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:

TROMBOCITOPENIA: El recuento de plaquetas reciente (en los Gltimos 14 dias) es inferior a 50 x 10"9/I. El
afiliado estd programado para someterse a un procedimiento médico o dental dentro de los proximos 30 dias.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

TROMBOCITOPENIA: Recetado por 0 en consulta con un hematélogo, hepatologo o gastroenterdlogo.

Duracion de la Cobertura:

4 semanas.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

NAMENDA

Indicacion de Autorizacion Previa:

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

Usos al Margen de las Indicaciones:

Demencia vascular.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Se requiere autorizacién previa para los pacientes de 59 afios 0 menos. No se requiere autorizacidn previa para los
pacientes de 60 afios 0 mas.

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

NATPARA

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:

HIPOPARATIROIDISMO (solo para nuevos comienzos): El nivel de calcio sérico reciente (con fecha de los
ultimos 30 dias) es mayor que 7,5 mg/dl. Los resultados analiticos recientes (con fecha de los dltimos 30 dias)
muestran suficientes reservas de 25-hidroxivitamina D (al menos 50 nmol/l o 20 ng/ml). HIPOPARATIROIDISMO
(continuacién de la terapia): Mantener el tratamiento con una respuesta positiva, segin lo demuestre un nivel de
calcio sérico reciente (con fecha de los dltimos 90 dias) dentro de los 8-9 mg/dl.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

HIPOPARATIROIDISMO: Recetado por o en consulta con un endocrinologo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

HIPOPARATIROIDISMO (solo para nuevos comienzos): Fallo de una forma activa de vitamina D (p. €j.,
calcitriol), a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

NAYZILAM

Indicacidn 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:

EPILEPSIA: El afiliado recibe actualmente una pauta estable de farmacos antiepilépticos.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

EPILEPSIA: Recetado por o en consulta con un neurélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

NERLYNX

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

NINLARO

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un hematdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

NORTHERA

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:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

NUBEQA

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:

CANCER DE PROSTATA: Uso concurrente de un analogo de la hormona liberadora de gonadotropina (GnRH) u
orquiectomia bilateral previa.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

CANCER DE PROSTATA: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un urélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

NUCALA

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:

ASMA O GRANULOMATOSIS EOSINOFILICA CON POLIANGITIS (solo autorizacion inicial): Recuento de
eosinofilos en sangre superior o igual a 150 células/mcl en los Gltimos 3 meses. ASMA (continuacion de la terapia):
un afiliado responde positivamente al tratamiento (los ejemplos pueden incluir, entre otros, una reduccion de las
exacerbaciones o de la dosis de corticosteroides, mejora del volumen espiratorio forzado durante un segundo desde
el inicio antes de iniciar la terapia, reduccion del uso de la terapia de rescate desde el inicio antes de iniciar la
terapia). GRANULOMATOSIS EOSINOFILICA CON POLIANGITIS (continuacion de la terapia): El afiliado
responde positivamente al tratamiento (los ejemplos pueden incluir, entre otros: reduccion de las recidivas o
reduccion de la dosis de glucocorticoides). SINDROME HIPEREOSINOFILICO (SHE) (solo autorizacion inicial):
Diagnéstico de SHE FIP1L1-PDGFR-alfa negativo sin causa secundaria no hematolégica. EI SHE no esta
controlado, definido como un historial de por lo menos 2 brotes en los ultimos 12 meses. Recuento de eosindfilos
en sangre superior o igual a 1,000 células/mcl en los dltimos 3 meses. Fallo de un corticoesteroide, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados. SINDROME HIPEREOSINOFILICO
(continuacién del tratamiento): El afiliado responde positivamente a la terapia con reduccion de las exacerbaciones
desde el inicio o reduccion de la dosis de mantenimiento de la terapia de SHE desde el inicio.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

ASMA: Recetado por o en consulta con un alergista, neumonélogo o inmunélogo. GRANULOMATOSIS
EOSINOFILICA CON POLIANGITIS: Recetado por o en consulta con un neumonélogo, inmundlogo,
reumat6logo o nefrélogo. SINDROME HIPEREOSINOFILICO: Recetado por o en consulta con un hematdlogo,
dermatélogo, o inmundlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

ASMA (solo autorizacidn inicial): Recetado en combinacién con UN corticoesteroide inhalado (p. €j.,
beclometasona, budesonida, flunisolida, fluticasona, mometasona, ciclesonida), a menos que se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados Y se recete en combinacién con UN agonista beta de
accion prolongada (p. €j., salmeterol, formoterol, vilanterol), a menos que se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos o contraindicados. GRANULOMATOSIS EOSINOFILICA CON POLIANGITIS (solo
autorizacion inicial): Fallo de UN glucocorticoide, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente
significativos o contraindicados. SINDROME HIPEREOSINOFILICO: Se receta de forma simultanea con la
terapia de mantenimiento de SHE inicial (por ej., corticoesteroides orales, terapia inmunosupresora).
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

NUEDEXTA

Indicacidn 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 gue Receta:

SINDROME SEUDOBULBAR: Recetado por 0 en consulta con un neur6logo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

NUPLAZID

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:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

NUVIGIL

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:

NARCOLEPSIA: Recetado por o en consulta con un neurdlogo o especialista en medicina del suefio.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

NUZYRA

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:

INFECCION BACTERIANA AGUDA DE LA PIEL Y DE LA ESTRUCTURA DE LA PIEL (ACUTE
BACTERIAL SKIN AND SKIN STRUCTURE INFECTION, ABSSSI), NEUMONIA BACTERIANA
ADQUIRIDA EN LA COMUNIDAD (COMMUNITY-ACQUIRED BACTERIAL PNEUMONIA, CABP): La
solicitud es para la continuacion de la terapia en un hospital de cuidados intensivos del cual el afiliado recibi6 el
alta, O BIEN el informe de cultivo y sensibilidad (C&S) correspondiente a la infeccion actual muestra que el
patdgeno aislado es un organismo sensible a la omadaciclina, a menos que el proveedor confirme que no es factible
obtener un informe de C&S.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

14 dias.

Otros Criterios:

ABSSSI, CABP: Para los afiliados que inicien el tratamiento con Nuzyra fuera de un hospital de cuidados
intensivos, uno de los siguientes (a, b, o ¢): a) si se dispone de un informe de C&S: Fallo de 2 antibioticos a los que
el patogeno aislado sea susceptible (si esta disponible) segin el informe de C&S, a menos que todos estén
contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos, b) el informe de C&S muestra
resistencia o falta de sensibilidad del patdgeno aislado a todos los antibioticos aprobados por la FDA para el
diagndstico del afiliado, c) si el proveedor confirma que no es factible obtener un informe de C&S: Fallo de 2
antibioticos indicados para el diagnéstico del afiliado (si estan disponibles), a menos que todos estén
contraindicados o se experimenten efectos adversos clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

OCALIVA

Indicacidn 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:

COLANGITIS BILIAR PRIMARIA (continuacion de la terapia): El afiliado responde positivamente al tratamiento
segun lo demuestre una reduccion del nivel de fosfatasa alcalina (ALP) respecto del nivel pretratamiento o el
mantenimiento de la reduccion inicial en el nivel de ALP.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

COLANGITIS BILIAR PRIMARIA: Recetado por o en consulta con un hepatélogo o gastroenterélogo.

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

OCREVUS

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:

ESCLEROSIS MULTIPLE (MULTIPLE SCLEROSIS, MS): Recetado por o en consulta con un neurdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

MS REMITENTE-RECURRENTE (solo para huevos comienzos): Fallo de uno de los siguientes, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o todos estén contraindicados: Aubagio, Tecfidera,
Gilenya, Avonex, Betaseron, Plegridy, glatiramer, Copaxone, Glatopa, Extavia, Rebif.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ODOMZO

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

OFEV

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:

ENFERMEDAD PULMONAR INTERSTICIAL ASOCIADA A ESCLEROSIS SISTEMICA (SYSTEMIC
SCLEROSIS, SSc [o ESCLERODERMIA]) (solo autorizacion inicial): Fibrosis pulmonar en tomografia

computarizada de alta resolucién (high resolution computed tomography, HRCT). Se identifican signos adicionales

de esclerodermia (algunos ejemplos pueden incluir, entre otros, engrosamiento de la piel de los dedos, lesiones de
las yema de los dedos, telangiectasia, capilares anémalos en los pliegues de las ufias, fenémeno de Raynaud,
hipertension arterial pulmonar, autoanticuerpos relacionados con la SSc - anticentrémero, anti-topoisomerasa |
[anti-Scl-70], anti-ARN polimerasa I11). FIBROSIS PULMONAR IDIOPATICA (solo autorizacion inicial):
Fibrosis pulmonar en la HRCT. Se han descartado causas conocidas de fibrosis pulmonar (los ejemplos pueden
incluir, entre otros, exposiciones ambientales domésticas y ocupacionales, enfermedad del tejido conectivo,
toxicidad del farmaco). ENFERMEDAD PULMONAR INTERSTICIAL FIBROSANTE CRONICA CON UN
FENOTIPO PROGRESIVO (solo para nuevos comienzos): confirmacion de las dos situaciones siguientes en el
plazo de los Gltimos 24 meses (a 'y b): a) fibrosis pulmonar que afecta mas del 10 % del volumen pulmonar segun
lo observado mediante tomografia computarizada de alta resolucion (HRCT) y b) confirmacion de uno de los
siguientes (i o ii): i) una disminucion relativa en la capacidad vital forzada (FVC) del 10 % o mas con respecto al
valor previsto, 0 ii) una disminucidn relativa en la FVC del 5 % a menos del 10 % con respecto al valor previsto
méas empeoramiento de los sintomas respiratorios 0 un aumento en el alcance de la fibrosis segun lo observado
mediante HRCT.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

FIBROSIS PULMONAR IDIOPATICA, ENFERMEDAD PULMONAR INTERSTICIAL ASOCIADA A
ESCLEROSIS SISTEMICA, ENFERMEDAD PULMONAR INTERSTICIAL FIBROSANTE CRONICA CON
UN FENOTIPO PROGRESIVO: Recetado por 0 en consulta con un neumondlogo.

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ONUREG

Indicacidn 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 gue Receta:

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

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

205



Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

OPSUMIT

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:

HIPERTENSION ARTERIAL PULMONAR: Recetado por o en consulta con un cardiélogo o neumondlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ORALAIR

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:

RINITIS ALERGICA: Recetado por o en consulta con un alergista o inmundlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

RINITIS ALERGICA (solo autorizacién inicial): Fallo de ambos criterios siguientes, a menos que se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: antihistaminicos orales y corticoesteroides
intranasales.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ORENITRAM

Indicacidn 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 gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ORGOVYX

Indicacidn 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 gue Receta:

CANCER DE PROSTATA: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un urélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ORILISSA

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:

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

Informacién Médica Requerida:

DOLOR POR ENDOMETRIOSIS (continuacion de la terapia): Mejoria en la dismenorrea, dispareunia,
dolor/induracion pélvica/sensibilidad o tamafio de las lesiones endometriales. La duracidn total del tratamiento no
ha superado los 6 meses para 200 mg dos veces al dia 0 24 meses para la administracion de 150 mg una vez al dia.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

DOLOR POR ENDOMETRIOSIS: Recetado por 0 en consulta con un ginecélogo.

Duracion de la Cobertura:

200 mg dos veces al dia: 6 meses. 150 mg una vez al dia: Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

DOLOR POR ENDOMETRIOSIS (solo autorizacion inicial): Fallo de UN antiinflamatorio no esteroideo (p. €j.,
ibuprofeno, naproxeno, ketoprofeno, 4cido mefenamico, meclofenamato, tolmetina, diclofenac, etodolac, diflunisal,
meloxicam, piroxicam) o UN farmaco que contenga progestina (p. €j., noretindrona, etinil estradiol con
[desogestrel, diacetato de etinodiol, drospirenona, etonogestrel, levonorgestrel, norelgestromina, noretindrona,
norgestimato o norgestrel], valerato/dienogesto de estradiol, mestranol/noretindrona, acetato de
medroxiprogesterona inyectable de liberacion prolongada), a menos que se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos o contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ORKAMBI

Indicacidn 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:

FIBROSIS QUISTICA (solo para nuevos comienzos): Diagnéstico de CF confirmado por todos los siguientes (a, b
y €): a) sintomas clinicos consistentes con CF en al menos un sistema de 6rganos, o prueba de deteccién neonatal
positiva o0 pruebas genéticas para hermanos de pacientes con CF, Y b) evidencia de disfuncién del regulador de
conductancia transmembrana de fibrosis quistica (CFTR) confirmada por uno de los siguientes (i o ii): i) cloruro en
el sudor elevado de 60 mmol/l o més, O ii) pruebas genéticas que confirman la presencia de dos mutaciones
causantes de enfermedad en el gen CFTR, uno de cada alelo parental, Y ¢) Confirmacion de que el afiliado es
homocigoto para la mutacion F508del en el gen CFTR. Confirmacion de que las pruebas de funcién pulmonar,
realizadas en los dltimos 90 dias, muestran un porcentaje previsto de volumen espiratorio forzado en 1 segundo
(PPFEV1) que esta entre el 40-90 %. FIBROSIS QUISTICA (continuacion de la terapia): El afiliado responde
positivamente al tratamiento, seguin lo demuestre una 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:

Restricciones de la Persona que Receta:

FIBROSIS QUISTICA: Recetado por o en consulta con un neumondlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

Orkambi no se receta simultdneamente con otros moduladores del CFTR (p. ej., Kalydeco, Symdeko, Trikafta).
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ORPHENADRINE

Indicacidn 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:

TODAS LAS INDICACIONES (continuacion de la terapia): La persona que receta ha documentado todo lo
siguiente (a, b y ¢): a) justificacién médica que describe el beneficio especifico de la terapia continua que supera el
riesgo potencial, b) se ha proporcionado asesoramiento al paciente que describe los riesgos potenciales del
medicamento, ¢) continuo plan de monitoreo.

Restricciones de Edad:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

OXBRYTA

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:

ENFERMEDAD DE CELULAS FALCIFORMES (solo autorizacion inicial): La enfermedad se asocia a uno de los
siguientes genotipos: Hemoglobina S homocigética, Hemoglobina S beta O-talasemia, Hemoglobina S beta+
talasemia, Hemoglobina SC, o otras genotipica variantes de enfermedad de células falciformes. El afiliado tiene un
nivel de hemoglobina de entre 5,5y 10,5 g/dl. El afiliado cumple uno de los siguientes (a o b): a) el afiliado
experiment6 al menos 1 crisis vasooclusiva (VOC) en los 6 meses anteriores mientras tomaba hidroxiurea, O b) el
afiliado tiene intolerancia o contraindicacion a la hidroxiurea y ha experimentado al menos 1 VOC en los ltimos
12 meses. Fallo de L-glutamina, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o
contraindicados. ENFERMEDAD DE CELULAS FALCIFORMES (continuacion de la terapia): El afiliado
responde positivamente al tratamiento segun lo demuestra un aumento del nivel de Hb desde el inicio antes del
inicio del tratamiento.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

ENFERMEDAD DE CELULAS FALCIFORMES: Recetado por o en consulta con un hemat6logo.

Duracion de la Cobertura:

6 meses.

Otros Criterios:

ENFERMEDAD DE CELULAS FALCIFORMES: Oxbryta no se receta de forma simultanea con Adakveo.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

OXERVATE

Indicacidn 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 gue Receta:

QUERATITIS NEUROTROFICA: Recetado por o en consulta con un oftalmélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

PALYNZIQ

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:

FENILCETONURIA (solo para nuevos comienzos): El nivel en sangre reciente (dentro de los 90 dias) de
fenilalanina (Phe) es superior a 600 micromol/l. FENILCETONURIA (continuacion de la terapia): Respuesta
positiva evidenciada por uno de los siguientes (a, b o ¢): a) el nivel de Phe en sangre ha disminuido en al menos un
20 % con respecto al valor inicial antes del tratamiento, b) el nivel de Phe en sangre es inferior o igual a 600
micromol/l, c) el afiliado ha estado usando 20 mg al dia durante al menos 6 meses, pero se solicita un ajuste de la
dosis a 40 mg al dia después del fracaso de la cumplimentacién de los objetivos terapéuticos (a o b arriba).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

FENILCETONURIA: Recetado por o en consulta con un endocrinélogo, un especialista en enfermedades
metabolicas o un especialista en enfermedades genéticas.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

PEMAZYRE

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

PENNSAID

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:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

DOLOR POR ARTROSIS (solo autorizacion inicial): Fallo de la solucion tépica de diclofenac al 1,5 % y de gel
tépico diclofenac al 1 %, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o
contraindicados.

217



Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

PERSERIS

Indicacidn 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 gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

ESQUIZOFRENIA: El afiliado cumple uno de los siguientes tratamientos (a o b): a) se inicié un tratamiento
hospitalario durante un ingreso hospitalario reciente (en un plazo de 60 dias), O BIEN b) Existe confirmacion de
tolerabilidad establecida a la risperidona oral Y fracaso de DOS de los siguientes antipsicdticos atipicos:
aripiprazol, ziprasidona, quetiapina, olanzapina, risperidona, asenapina, iloperidona, paliperidona.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

PHENOBARBITAL

Indicacidn 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:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

CONVULSIONES PARCIALES: Fallo de uno de los siguientes, a menos que se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos o contraindicados: carbamazepina, fenitoina, topiramato, tiagabina, levetiracetam,
gabapentina, lamotrigina, oxcarbazepina, primidona o divalproex. CONVULSIONES GENERALIZADAS: Fallo
de uno de los siguientes, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o
contraindicados: carbamazepina, fenitoina, topiramato, levetiracetam, primidona o lamotrigina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

PIQRAY

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

PLEGRIDY

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:

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

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

PRALUENT

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:

HIPERLIPIDEMIA PRIMARIA MEDIADA GENETICAMENTE (LO QUE INCLUYE HETEROCIGOTOS O
HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTICA) (solo autorizacion inicial): Confirmacion (p. ej.,
expedientes médicos, notas de la historia clinica, valores analiticos) del nivel de LDL que sugiera un diagnostico
de hipercolesterolemia familiar (p. €j., adultos: LDL de 190 mg/dl o superior). HIPERLIPIDEMIA PRIMARIA NO
MEDIADA GENETICAMENTE (solo autorizacion inicial): La solicitud cumple ambos de los siguientes: a) la
confirmacion de un LDL de 100 mg/dl o superior Y b) se ha descartado un diagnéstico de hiperlipidemia
secundaria con confirmacidn de la ausencia de todas las siguientes causas posibles de elevacion de los niveles de
lipidos (a-€): a) a) hipotiroidismo, b) enfermedad hepatica obstructiva, c) enfermedad renal, d) nefrosis, e)
medicamentos que han tenido un efecto clinicamente relevante en el grado actual de los elevados niveles de lipidos
de este afiliado, incluyendo, pero sin limitacién, glucocorticoides, hormonas sexuales, antipsicoticos,
antirretrovirales, firmacos inmunodepresores, derivados del acido retinoico. HIPERCOLESTEROLEMIA CON
ANTECEDENTES DE ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR ATEROESCLEROTICACLINICA
(ATHEROSCLEROTIC CARDIOVASCULAR DISEASE, ASCVD) (solo autorizacion inicial): Confirmacion de
un LDL de 70 mg/dl o superior Y antecedentes de ASCVD clinica definida como uno de los siguientes: Sindromes
coronarios agudos, infarto de miocardio, angina estable o inestable, revascularizacion coronaria u otra
revascularizacion arterial, accidente cerebrovascular, arteriopatia periférica presunta de origen aterosclerético,
accidente isquémico transitorio (transient ischemic attack, TIA), enfermedad cardiaca coronaria (coronary heart
disease, CHD) clinicamente significativa diagnosticada mediante pruebas invasivas 0 no invasivas (como
angiografia coronaria, prueba de esfuerzo mediante cinta de correr, ecocardiografia por estrés o imagenes
nucleares). INDICACIONES DE HIPERLIPIDEMIA E HIPERCOLESTEROLEMIA (continuacion de la terapia):
Confirmacion de la reduccion de LDL mientras se recibe tratamiento con Praluent Y, si se tolera, confirmacion del
tratamiento continuado con estatinas a la dosis maxima tolerada.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

TODAS LAS INDICACIONES DE HIPERLIPIDEMIA E HIPERCOLESTEROLEMIA: Recetado por o en
consulta con un cardiélogo, endocrindlogo o especialista en lipidos.

Duracién de la Cobertura:

6 meses.

Otros Criterios:

TODAS LAS INDICACIONES DE HIPERLIPIDEMIA E HIPERCOLESTEROLEMIA (solo autorizacion inicial):

Una de las siguientes (a, b, o ¢): a) El afiliado tiene contraindicadas las estatinas. O b) Para los afiliados que
actualmente estan en tratamiento con estatinas, respuesta inadecuada a dos de las siguientes en las dosis maximas
toleradas, a menos que experimente efectos adversos clinicamente significativos: atorvastatina, rosuvastatina,
simvastatina, ezetimiba/simvastatina, pitavastatina, pravastatina, fluvastatina o lovastatina. O c) Para los afiliados
gue no estan en tratamiento con estatinas, el afiliado no tolera las estatinas, segln se demostré con dos de las
siguientes (1 y 2): 1) el afiliado ha probado, al menos, dos estatinas, 1 de las cuales debe ser una estatina hidrofilica
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(pravastatina, fluvastatina o rosuvastatina) Y 2) una de las siguientes (i o ii): i) el afiliado tiene un factor de riesgo
con las estatinas, por lo que aumenta la probabilidad de que experimente un efecto adverso con el tratamiento con
estatinas (p. ej., comorbilidades maltiples o graves, con inclusién de insuficiencia renal o hepéatica, aumentos sin
explicacion de mas de 3 veces del limite superior de lo normal de la alanina transferasa (ALT) o hepatopatia activa,
uso concomitante de medicamentos lo que afecta de manera negativa el metabolismo de las estatinas, tiene méas de
75 afos o tiene antecedentes de accidente cerebrovascular hemorragico o bien es de ascendencia asiatica) O ii)
confirmacion de que el afiliado ha experimentado sintomas musculares intolerables asociados a las estatinas que
contindan durante, al menos, dos semanas, los que desaparecieron al interrumpir el tratamiento con las estatinas y se
presentaron nuevamente ante la reexposicion a estas (se puede iniciar de nuevo el tratamiento con estatinas con un
ajuste a partir de la dosis méas baja posible o con una frecuencia de administracion de la dosis intermitente [p. €j., 1
a 3 veces por semana]).
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

PRETOMANID

Indicacidn 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:

Tuberculosis (solo para nuevos comienzos): Resistencia confirmada a fluoroquinolonas, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados. Recetado en combinacion con
bedaquilina y linezolid. TUBERCULOSIS (continuacion de la terapia): La confirmacién de la conversién en cultivo
diferido y la duracién total del tratamiento previo con pretomanid no ha sobrepasado los 9 meses. El afiliado
cumple uno de los siguientes criterios (a 0 b): a) se recetdé en combinacion con bedaquilina y linezolid, O BIEN b)
si el afiliado ha completado al menos 4 semanas de tratamiento con linezolid, el afiliado continta recibiendo
pretomanide en combinacion conbedaquilina.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

TUBERCULOSIS: Recetado por o en consulta con un experto en el tratamiento de la tuberculosis.

Duracién de la Cobertura:

Autorizacion inicial: 6 meses. Continuacion de la terapia: 3 meses.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

PREVYMIS

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:

El afiliado esta recibiendo pimozida o alcaloides ergotaminicos. El afiliado esta recibiendo ciclosporina junto con
pitavastatina o simvastatina.

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

PROFILAXIS DE LA INFECCION POR CMV: Recetado por o en consulta con un especialista en oncologia,
hematologia, enfermedades infecciosas o trasplantes.

Duracion de la Cobertura:

Hasta el dia 100 después del trasplante.

Otros Criterios:

PROFILAXIS DE LA INFECCION POR CMV (solo para nuevos comienzos): Fallo de valaciclovir genérico, a
menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados, o un afiliado tenga un
alto riesgo de CMV.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

PROCARDIA CAPSULES

Indicacidn 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:

TODAS LAS INDICACIONES (continuacion de la terapia): La persona que receta ha documentado todo lo
siguiente (a, b y ¢): a) justificacién médica que describe el beneficio especifico de la terapia continua que supera el
riesgo potencial, b) se ha proporcionado asesoramiento al paciente que describe los riesgos potenciales del
medicamento, ¢) continuo plan de monitoreo.

Restricciones de Edad:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

ANGINA ESTABLE CRONICA (solo para nuevos comienzos): Fallo de UNO de los siguientes, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: nifedipino SR, amlodipino o
nicardipina. ANGINA VASOSPASTICA (solo para nuevos comienzos): Fallo de UNO de los siguientes, a menos
que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: nifedipina SR o amlodipina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

PROLIA

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

OSTEOPOROSIS (solo autorizacién inicial): El afiliado cumple uno de los siguientes criterios (a, b o ¢): a) el fallo
de la terapia con bisfosfonatos (p. €j., alendronato) a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente
significativos o contraindicados en formulaciones tanto por via intravenosa como por via oral. O b) la puntuacién T
de densidad mineral dsea en la cadera o la columna es de -3,5 o inferior. O c) la puntuacion T de densidad mineral
06sea en la cadera o la columna es de -2,5 0 menos con antecedentes de fractura osteoporotica importante de la
cadera, la columna, el antebrazo, la mufieca o el himero.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

PROMACTA

Indicacidn de Autorizacion Previa:

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

Usos al Margen de las Indicaciones:

Sindromes mielodisplasicos.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

TROMBOCITOPENIA EN HEPATITIS C CRONICA: Confirmacion del tratamiento actual o planificado con
interferdn de la hepatitis C crénica. SINDROMES MIELODISPLASICOS (solo para nuevos comienzos): El
afiliado tiene MDS de bajo riesgo (IPSS-R [muy bajo, bajo, intermedio], IPSS [bajo/intermedio-1], WPSS [muy
bajo, bajo, intermedio]). El afiliado tiene trombocitopenia grave o resistente al tratamiento tras la progresion de la
enfermedad o no hay respuesta a agentes hipometilantes (p. ej., suplementos, decitabina), tratamiento
inmunodepresor (p. ej., Atgam, ciclosporina) o ensayo clinico.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

TROMBOCITOPENIA INMUNE CRONICA/PERSISTENTE, ANEMIA APLASICA GRAVE: Recetado por 0 en
consulta con un hemat6logo. TROMBOCITOPENIA EN HEPATITIS C CRONICA: Recetado por o en consulta
con un hematdlogo, gastroenterélogo o un especialista en enfermedades infecciosas. SINDROMES
MIELODISPLASICOS: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un hematdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

227



Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

PROTOPIC

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:

Tacrolimus 0.1 %: 16 afios 0 mas.

Restricciones de la Persona qgue Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

DERMATITIS ATOPICA (solo autorizacion inicial): Fallo de dos corticosteroides topicos de potencia media a alta
(p. €j., amcinonida, propionato de fluticasona, aceténido de triamcinolona, valerato de betametasona, aceténido de
fluocinolona, butirato de hidrocortisona, furoato de mometasona, desoximetasona, fluocinonida o dipropionato de
betametasona), a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

PROVIGIL

Indicacidn de Autorizacion Previa:

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

Usos al Margen de las Indicaciones:

Fatiga relacionada con esclerosis multiple.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

NARCOLEPSIA: Recetado por o en consulta con un neurélogo o especialista en medicina del suefio.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

PURIXAN

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo o hematélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

Una de las siguientes opciones: Fallo de los comprimidos de mercaptopurina, a menos que se experimenten efectos
adversos clinicamente significativos o contraindicados, O que un afiliado tenga un trastorno de deglucién o
incapacidad para tragar comprimidos o capsulas.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

QINLOCK

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

TUMOR ESTROMAL GASTROINTESTINAL: Para los afiliados con la mutacién del exén 18 de PDGFRA, fallo
de Ayvakit, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

QUALAQUIN

Indicacidn de Autorizacion Previa:

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

Usos al Margen de las Indicaciones:

Babesiosis. Malaria de Plasmodium vivax.

Criterios de Exclusion:

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

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

Malaria: 7 dias. Babesiosis: 7-10 dias.

Otros Criterios:

MALARIA DE PLASMODIUM VIVAX: La infeccidn es resistente a la cloroquina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

RADICAVA

Indicacidn 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:

ESCLEROSIS LATERAL AMIOTROFICA (AMYOTROPHIC LATERAL SCLEROSIS, ALS): Confirmacion de
diagnéstico de ALS definitiva o probable, segun los criterios revisados de El Escorial. Capacidad vital forzada
superior o igual al 80 %. Conserva funcionalmente la mayoria de las actividades de la vida diaria (definida como
una puntuacion de la Escala de Calificacion Funcional de ALS revisada de referencia (ALSFRS-R) con una
puntuacién mayor o igual que 2 en cada uno de los 12 elementos. Recetado en combinacion con riluzol, a menos
que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

ALS: Recetado por o en consulta con un neur6logo.

Duracion de la Cobertura:

6 meses.

Otros Criterios:

ALS (solo para nuevos comienzos): Duracion de la enfermedad inferior o igual a 2 afios.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

RAYALDEE

Indicacidn 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 gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

REBLOZYL

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:

TALASEMIA BETA DEPENDIENTE DE TRANSFUSIONES (solo para nuevos comienzos): El volumen total de
las transfusiones supera las 6 unidades de globulos 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. TALASEMIA BETA
DEPENDIENTE DE TRANSFUSIONES (continuacion de la terapia): El afiliado cumple con uno de los siguientes
(a 0 b): a) EI miembro esta respondiendo positivamente a la terapia, como lo demuestra una reduccion de, al menos,
un 33 % en la carga de transfusiones desde el inicio, b) la solicitud es para un aumento de dosis. SINDROMES
MIELODISPLASICOS (MYELODYSPLASTIC SYNDROMES, MDS) (solo para nuevos comienzos): El afiliado
requiere 2 0 mas 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 mutacion SF3B1. El afiliado no tiene la anormalidad citogenética
del(5g). MDS (continuacion de la terapia): El afiliado cumple con una de las siguientes (a o b): a) el afiliado est&
respondiendo positivamente al tratamiento seguin lo muestra una carga de transfusion reducida, b) la solicitud es
para un aumento de la dosis.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

TALASEMIA BETA DEPENDIENTE DE TRANSFUSIONES: Recetado por o en consulta con un hematélogo.
MDS: Recetado por o en consulta con un hemat6logo u oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

TALASEMIA BETA DEPENDIENTE DE TRANSFUSIONES (TRANFUSION-DEPENDENT, TD), MDS:
Inicial: 2 meses. Continuacion de la terapia: 6 meses.

Otros Criterios:

MDS (solo para nuevos comienzos): Fallo 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 confirmacion del nivel sérico de eritropoyetina sea
superior a 500 muU/ml.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

RELISTOR

Indicacidn 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 gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

ESTRENIMIENTO INDUCIDO POR OPIOIDES (solo autorizacion inicial): Fallo de Amitiza y de Movantik, a
menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

REMICADE

Indicacidn de Autorizacion Previa:

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

Usos al Margen de las Indicaciones:

Granulomatosis con poliangitis (granulomatosis de Wegener).

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

TODAS LAS INDICACIONES (solo autorizacion inicial): La justificacion médica respalda la imposibilidad de
usar Inflectra y Renflexis (p. €j., contraindicaciones a los excipientes).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

ARTRITIS PSORIASICA/PSORIASIS EN PLACAS: Recetado por o en consulta con un reumat6logo o
dermat6logo. ENFERMEDAD DE CROHN/COLITIS ULCEROSA: Recetado por o en consulta con un
gastroenterdlogo. ARTRITIS REUMATOIDE, ESPONDILITIS ANQUILOSANTE: Recetado por o en consulta
con un reumatdlogo.

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

ARTRITIS REUMATOIDE (solo para nuevos comienzos): Fallo de uno de los siguientes, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: metotrexato, sulfasalazina,
hidroxicloroquina, d-penicilamina, azatioprina o auranofina. PSORIASIS EN PLACAS (solo para nuevos
comienzos): Fallo de uno de los siguientes, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente
significativos o contraindicados: metotrexato, ciclosporina o acitretina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

RENFLEXIS

Indicacidn de Autorizacion Previa:

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

Usos al Margen de las Indicaciones:

Granulomatosis con poliangitis (granulomatosis de Wegener).

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

ARTRITIS PSORIASICA/PSORIASIS EN PLACAS: Recetado por o en consulta con un reumat6logo o
dermatélogo. ENFERMEDAD DE CROHN/COLITIS ULCEROSA: Recetado por o en consulta con un
gastroenterélogo. ARTRITIS REUMATOIDE, ESPONDILITIS ANQUILOSANTE: Recetado por o en consulta
con un reumatdlogo.

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

ARTRITIS REUMATOIDE (solo para nuevos comienzos): Fallo de uno de los siguientes, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: metotrexato, sulfasalazina,
hidroxicloroguina, d-penicilamina, azatioprina o auranofina. PSORIASIS EN PLACAS (solo para nuevos
comienzos): Fallo de uno de los siguientes, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente
significativos o contraindicados: metotrexato, ciclosporina o acitretina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

REPATHA

Indicacidn 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:

HIPERLIPIDEMIA PRIMARIA MEDIADA GENETICAMENTE (LO QUE INCLUYE HETEROCIGOTOS O
HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTICA) (solo autorizacion inicial): Confirmacion (p. ej.,
expedientes médicos, notas de la historia clinica, valores analiticos) del nivel de LDL que sugiera un diagnéstico
de hipercolesterolemia familiar (p. ej., adultos: LDL de 190 mg/dl o superior). HIPERLIPIDEMIA PRIMARIA NO
MEDIADA GENETICAMENTE (solo autorizacion inicial): La solicitud cumple ambos de los siguientes: a) la
confirmacion de un LDL de 100 mg/dl o superior Y b) se ha descartado un diagnéstico de hiperlipidemia
secundaria con confirmacidn de la ausencia de todas las siguientes causas posibles de elevacion de los niveles de
lipidos (a-€): a) a) hipotiroidismo, b) enfermedad hepatica obstructiva, c) enfermedad renal, d) nefrosis, e)
medicamentos que han tenido un efecto clinicamente relevante en el grado actual de los elevados niveles de lipidos
de este afiliado, incluyendo, pero sin limitacién, glucocorticoides, hormonas sexuales, antipsicoticos,
antirretrovirales, farmacos inmunodepresores, derivados del &cido retinoico. HIPERCOLESTEROLEMIA CON
ANTECEDENTES DE ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR ATEROSCLEROTICACLINICA
(ATHEROSCLEROTIC CARDIOVASCULAR DISEASE, ASCVD) (solo autorizacion inicial): Confirmacion de
un LDL de 70 mg/dl o superior Y antecedentes de ASCVD clinica definida como uno de los siguientes: Sindromes
coronarios agudos, infarto de miocardio, angina estable o inestable, revascularizacion coronaria u otra
revascularizacion arterial, accidente cerebrovascular, arteriopatia periférica presunta de origen aterosclerético,
accidente isquémico transitorio (transient ischemic attack, TIA), enfermedad cardiaca coronaria (coronary heart
disease, CHD) clinicamente significativa diagnosticada mediante pruebas invasivas o no invasivas (como
angiografia coronaria, prueba de esfuerzo mediante cinta de correr, ecocardiografia por estrés o imagenes
nucleares). INDICACIONES DE HIPERLIPIDEMIA E HIPERCOLESTEROLEMIA (continuacion de la terapia):
Confirmacion de la reduccion de LDL mientras se recibe el tratamiento con Repatha Y, si se tolera, confirmacién
del tratamiento continuado con estatinas a la dosis maxima tolerada.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES DE HIPERLIPIDEMIA E HIPERCOLESTEROLEMIA: Recetado por 0 en
consulta con un cardiélogo, endocrindlogo o especialista en lipidos.

Duracion de la Cobertura:

6 meses.

Otros Criterios:

TODAS LAS INDICACIONES DE HIPERLIPIDEMIA E HIPERCOLESTEROLEMIA (solo autorizacion inicial):
Una de las siguientes (a, b, o ¢): a) El afiliado tiene contraindicadas las estatinas. O b) Para los afiliados que
actualmente estan en tratamiento con estatinas, respuesta inadecuada a dos de las siguientes en las dosis maximas
toleradas, a menos que experimente efectos adversos clinicamente significativos: atorvastatina, rosuvastatina,
simvastatina, ezetimiba/simvastatina, pitavastatina, pravastatina, fluvastatina o lovastatina. O c) Para los afiliados
gue no estan en tratamiento con estatinas, el afiliado no tolera las estatinas, seglin se demostrd con dos de las
siguientes (1 y 2): 1) el afiliado ha probado, al menos, dos estatinas, 1 de las cuales debe ser una estatina hidrofilica
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(pravastatina, fluvastatina o rosuvastatina) Y 2) una de las siguientes (i o ii): i) el afiliado tiene un factor de riesgo
con las estatinas, por lo que aumenta la probabilidad de que experimente un efecto adverso con el tratamiento con
estatinas (p. ej., comorbilidades maltiples o graves, con inclusién de insuficiencia renal o hepéatica, aumentos sin
explicacion de mas de 3 veces del limite superior de lo normal de la alanina transferasa (ALT) o hepatopatia activa,
uso concomitante de medicamentos lo que afecta de manera negativa el metabolismo de las estatinas, tiene méas de
75 afos o tiene antecedentes de accidente cerebrovascular hemorragico o bien es de ascendencia asiatica) O ii)
confirmacion de que el afiliado ha experimentado sintomas musculares intolerables asociados a las estatinas que
contindan durante, al menos, dos semanas, los que desaparecieron al interrumpir el tratamiento con las estatinas y se
presentaron nuevamente ante la reexposicion a estas (se puede iniciar de nuevo el tratamiento con estatinas con un
ajuste a partir de la dosis méas baja posible o con una frecuencia de administracion de la dosis intermitente [p. €j., 1
a 3 veces por semana]).
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

RETEVMO

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

REVATIO

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:

Afiliados con nitratos concomitantes (p. ej., Nitrodur, Nitrobid, Nitrostat, Isordil, Ismo). Afiliados con estimulador
de guanilato ciclasa concomitante, como riociguat (Adempas)

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

REVCOVI

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:

ENFERMEDAD DE INMUNODEFICIENCIA COMBINADA GRAVE CON ADENOSINA DEAMINASA
(ADENOSINE DEAMINASE SEVERE COMBINED IMMUNODEFICIENCY DISEASE, ADA-SCID):
Recetado por o en consulta con un inmunélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

REVLIMID

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un hematdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

REXULTI

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:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

ESQUIZOFRENIA, TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR: Fallo de aripiprazol y uno de los siguientes
antipsicoticos atipicos genéricos, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o
contraindicados: risperidona, olanzapina, quetiapina, ziprasidona.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

RINVOQ

Indicacidn 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 gue Receta:

ARTRITIS REUMATOIDE: Recetado por o en consulta con un reumatélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

ARTRITIS REUMATOIDE (solo para nuevos comienzos): Fallo de uno de los siguientes, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: metotrexato, sulfasalazina,
hidroxicloroguina, d-penicilamina, azatioprina o auranofina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

RITUXAN

Indicacidn 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:

ARTRITIS REUMATOIDE (solo autorizacién inicial): Recetado en combinacion con metotrexato, a menos que se
hayan experimentado efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados con el tratamiento previo con
metotrexato.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un hematélogo.
ARTRITIS REUMATOIDE, GRANULOMATOSIS CON POLIANGITIS, POLIANGITIS

MICROSCOPICA: Recetado por o en consulta con un reumatélogo. PENFIGO VULGAR: Recetado por o en
consulta con un dermatélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

TODAS LAS INDICACIONES (solo autorizacion inicial): La justificacion médica respalda la imposibilidad de
usar Ruxience (p. €j., contraindicaciones a los excipientes de Ruxience). ARTRITIS REUMATOIDE (solo para
nuevos comienzos): Fallo de infliximab, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos
o0 contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

RITUXAN HYCELA

Indicacidn 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:

TODAS LAS INDICACIONES: El afiliado ha recibido al menos una dosis completa de un producto de rituximab
(p. €j., Rituxan, Ruxience o Truxima).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un hematdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

TODAS LAS INDICACIONES: La justificacion médica respalda la imposibilidad de usar Ruxience (p. gj.,
contraindicaciones a los excipientes de Ruxience).
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ROZLYTREK

Indicacidn 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:

CANCER DE PULMON NO MICROCITICO POSITIVO PARA ROS1: El afiliado no ha recibido anteriormente
tratam'iento dirigido contra ROS1 (p. ej., Xalkori, Zykadia, Lorbrena). TUMOR SOLIDO POSITIVO A LA
FUSION NTRK: El afiliado no ha recibido tratamiento dirigido previo contra NTRK (p. €j., Vitrakvi).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

RUBRACA

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:

CANCER DE PROSTATA: Recetado por 0 en consulta con un oncélogo o un urélogo. OTRAS INDICACIONES
ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

RUZURGI

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:

SINDROME MIASTENICO DE LAMBERT-EATON (LAMBERT-EATON MYASTHENIC SYNDROME,
LEMS) (solo autorizacion inicial): Confirmacion de una evaluacion inicial de la fuerza muscular (los ejemplos
pueden incluir, entre otros, la puntuacién de la miastenia gravis cuantitativa (Quantitative Myasthenia Gravis,
QMG), la prueba triple de balance estatico y dinamico (3TUG) (Triple-Timed up-and-go Test, 3TUG), la prueba
cronometrada de marcha de 25 pies (Timed 25-foot Walk Test, T25FW). LEMS (continuacion de la terapia): El

afiliado responde positivamente al tratamiento, segln lo demuestre en las evaluaciones de fuerza muscular clinica.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

LEMS: Recetado por o en consulta con un neurélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

RYDAPT

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:

LEUCEMIA MIELOIDE AGUDA (ACUTE MYELOID LEUKEMIA, AML): Positivo para la mutacion de FLTS3.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

MASTOCITOSIS SISTEMICA AVANZADA: Rgcetado por o en consulta con un oncélogo, alergista o
inmunologo. OTRAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un
hematélogo.

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

SAVELLA

Indicacion de Autorizacion Previa:

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

Usos al Margen de las Indicaciones:

Depresién.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

FIBROMIALGIA (solo para nuevos comienzos): Fallo de la duloxetina o Lyrica, a menos que se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados. DEPRESION (solo para nuevos comienzos): Fallo
de UNO de los siguientes antidepresivos genéricos, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente
significativos o contraindicados: 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:

SECUADO

Indicacidn 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 gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

La justificacion médica respalda la imposibilidad de usar Saphris (comprimidos sublinguales de asenapina) (p. €j.,
contraindicaciones a los excipientes).
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

SEROQUEL XR

Indicacidn 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 gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

ESQUIZOFRENIA, TRASTORNO BIPOLAR: Fallo de dos de los siguientes antipsicéticos atipicos genéricos, a
menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: risperidona, olanzapina,
quetiapina inmediata, ziprasidona, aripiprazol.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

SIMPONI

Indicacidn 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 gue Receta:

ARTRITIS PSORIASICA: Recetado por o en consulta con un reumat6logo o dermat6logo. COLITIS ULCEROSA:
Recetado por o en consulta con un gastroenter6logo. ARTRITIS REUMATOIDE, ESPONDILITIS
ANQUILOSANTE: Recetado por o en consulta con un reumatoélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

ARTRITIS REUMATOIDE (solo para nuevos comienzos): Fallo de dos de los siguientes, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: Enbrel, Humira, Rinvoq,
Xeljanz/Xeljanz XR. ARTRITIS PSORIASICA (solo para nuevos comienzos): Fallo de dos de los siguientes, a
menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: Enbrel, Humira,
Xeljanz/Xeljanz XR. ESPONDILITIS ANQUILOSANTE (solo para nuevos comienzos): Fallo de Humira y Enbrel,
a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados. COLITIS
ULCEROSA (solo para nuevos comienzos): Fallo de Humira y Xeljanz/Xeljanz XR, a menos que se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos ocontraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

SKYRIZI

Indicacidn 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 gue Receta:

PSORIASIS EN PLACAS: Recetado por o en consulta con un dermatdlogo o reumatdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

PSORIASIS EN PLACAS (solo para nuevos comienzos): Fallo de uno de los siguientes, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: metotrexato, ciclosporina o acitretina.

256



Protocolo de Autorizacion Previa

Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

SOMA

Indicacidn 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:

TODAS LAS INDICACIONES (continuacion de la terapia): La persona que receta ha documentado todo lo
siguiente (a, b y ¢): a) justificacién médica que describe el beneficio especifico de la terapia continua que supera el
riesgo potencial, b) se ha proporcionado asesoramiento al paciente que describe los riesgos potenciales del
medicamento, ¢) continuo plan de monitoreo.

Restricciones de Edad:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

SOMAVERT

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:

ACROMEGALIA: Recetado por o en consulta con un endocrinélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

SOVALDI

Indicacion de Autorizacion Previa:

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

Usos al Margen de las Indicaciones:

Los criterios se aplicaran de conformidad con las directrices actuales de la AASLD-IDSA (American Association
for the Study of Liver Diseases [Asociacion Americana para el Estudio de Enfermedades Hepaticas]- Infectious
Diseases Society of America [Sociedad Americana de Enfermedades Infecciosas]).

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

INFECCION POR HEPATITIS C CRONICA: Consulte el document "Recomendaciones para la prueba, la gestion
y el tratamiento de la hepatitis C" por la AASLD-IDSA disponible en http://www.hcvguidelines.org para obtener
informacion sobre la pauta posoldgica del fArmaco y la duracion del tratamiento segun el genotipo, el estado del
tratamiento, las pautas farmacoldgicas anteriores utilizadas, el historial médico y las comorbilidades anteriores.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

INFECCION POR HEPATITIS C CRONICA: Recetado por o en consulta con un gastroenterélogo, hepat6logo,
especialista en enfermedades infecciosas o proveedor especializado en tratamiento del HCV basado en un programa
de formacion certificado.

Duracion de la Cobertura:

Los criterios se aplicaran de conformidad con las directrices actuales de la AASLD-IDSA (American Association
for the Study of Liver Diseases [Asociacion Americana para el Estudio de Enfermedades Hepaticas]- Infectious
Diseases Society of America [Sociedad Americana de Enfermedades Infecciosas]).

Otros Criterios:

INFECCION CRONICA POR HEPATITIS C (solo para nuevos comienzos): Fallo de dos de los siguientes, a
menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: Mavyret, Harvoni,
Epclusa, Vosevi y Zepatier para genotipos correspondientes.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

SPRAVATO

Indicacidn 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:

DEPRESION RESISTENTE AL TRATAMIENTO (TREATMENT-RESISTANT DEPRESSION, TRD):

Actualmente en tratamiento con antidepresivos orales (no debe ser un farmaco probado previamente y con fracaso).

Spravato se receta en combinacion con un antidepresivo oral. TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR CON
COMPORTAMIENTO O IDEACIONES SUICIDAS: Spravato se receta en combinacion con otro antidepresivo
oral.

Restricciones de Edad:

TRD: Edad es 18 a 64 afios.

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

6 meses. TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR CON COMPORTAMIENTO O IDEACIONES SUICIDAS: 4
semanas.

Otros Criterios:

TRD: Fallo de dos antidepresivos (p. €j., inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina [selective serotonin
reuptake inhibitor, SSRI], inhibidores de la recaptacion de serotonina-norepinefrina [serotonin- norepinephrine
reuptake inhibitor, SNRI], antidepresivos triciclicos [tricyclic antidepressant, TCA], bupropion, mirtazapina) de
dos clases diferentes, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

SPRITAM

Indicacidn 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 gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

Se debe proporcionar la justificacion médica por el cual el paciente no puede tomar los comprimidos o liquidos
genéricos de levetiracetam.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

SPRYCEL

Indicacidn 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 gue Receta:

LEUCEMIA MIELOGENA CRONICA, LEUCEMIA LINFOBLASTICA AGUDA: Recetado por o en

consulta con un oncélogo o hematélogo. TODAS LAS OTRAS INDICACIONES ONCOLOGICAS CUBIERTAS:

Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

STELARA IV

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:

ENFERMEDAD DE CROHN, COLITIS ULCEROSA: Recetado por o en consulta con un gastroenterélogo.

Duracion de la Cobertura:

4 semanas.

Otros Criterios:

ENFERMEDAD DE CROHN (solo para nuevos comienzos): Fallo de Humira, a menos que se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados. COLITIS ULCEROSA (solo para nuevos
comienzos): Fallo de Humira y Xeljanz/Xeljanz XR, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente
significativos o contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

STELARA SC

Indicacidn 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 gue Receta:

ARTRITIS PSORIASICA, PSORIASIS EN PLACAS: Recetado por o en consulta con un reumat6logo o
dermatélogo. ENFERMEDAD DE CROHN, COLITIS ULCEROSA: Recetado por o en consulta con un
gastroenterélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

PSORIASIS EN PLACAS (solo para nuevos comienzos): Fallo de dos de los siguientes, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: Enbrel, Humira, Skyrizi. ARTRITIS
PSORIASICA (solo para nuevos comienzos): Fallo de dos de los siguientes, a menos que se experimenten efectos
adversos clinicamente significativos o contraindicados: Enbrel, Humira, Xeljanz/Xeljanz XR. ENFERMEDAD DE
CROHN (solo para nuevos comienzos): Fallo de Humira, a menos que se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos o contraindicados. COLITIS ULCEROSA (solo para nuevos comienzos): Fallo de
Humira y Xeljanz/Xeljanz XR, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o
contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

STIVARGA

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

STRENSIQ

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:

HIPOFOSFATASIA: Recetado por o en consulta con un endocrinélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

SUBSYS

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:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

El afiliado ya esta tomando y tolerando el tratamiento con opioides durante todo el dia. El afiliado se considera
tolerante a opioides cuando toma otro opioide a diario durante una semana o mas (por ejemplo, al menos 60 mg de
morfina oral al dia 0 una dosis equianalgésica de otro opioide).
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

SUNOSI

Indicacidn 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 gue Receta:

NARCOLEPSIA: Recetado por o en consulta con un neurdlogo o especialista en medicina del suefio.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

NARCOLEPSIA, APNEA OBSTRUCTIVA DEL SUENO (solo autorizacion inicial): Fallo de armodafinilo
(Nuvigil) o modafinilo (Provigil), a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o
contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

SURMONTIL

Indicacidn de Autorizacion Previa:

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

Usos al Margen de las Indicaciones:

Sindrome de intestino irritable.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

DEPRESION: Fallo de uno de los siguientes antidepresivos genéricos, a menos que se experimenten efectos
adversos clinicamente significativos o contraindicados: 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:

SYMDEKO

Indicacidn 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:

FIBROSIS QUISTICA (solo para nuevos comienzos): Diagndstico de CF confirmado por todos los siguientes (a, b
y €): a) sintomas clinicos consistentes con CF en al menos un sistema de 6rganos, o prueba de deteccién neonatal
positiva o0 pruebas genéticas para hermanos de pacientes con CF, Y b) evidencia de disfuncién del regulador de
conductancia transmembrana de fibrosis quistica (CFTR) confirmada por uno de los siguientes (i o ii):: i) cloruro en
el sudor elevado de 60 mmol/l 0 mas, ii) pruebas genéticas que confirman la presencia de dos mutaciones causantes
de enfermedad en el gen CFTR, uno de cada alelo parental, Y ¢) uno de los siguientes (i o ii): i) el afiliado es
homocigoto para la mutacién F508del en el gen CFTR, O ii) presencia de al menos una mutacion en el gen CFTR
que responde a Symdeko. Confirmacion de que las pruebas de funcion pulmonar, realizadas en los Gltimos 90 dias,
muestran un porcentaje previsto de volumen espiratorio forzado en 1 segundo (ppFEV1) que esté entre el 40-90 %.
FIBROSIS QUISTICA (continuacion de la terapia): El afiliado responde positivamente al tratamiento, segdn lo
demuestre una 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:

Restricciones de la Persona que Receta:

FIBROSIS QUISTICA: Recetado por o en consulta con un neumondlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

Symdeko no se receta simultdneamente con otros moduladores del CFTR (p. ¢j., Kalydeco, Orkambi, Trikafta).
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

SYMLINPEN

Indicacidn 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 gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

DIABETES MELLITUS TIPO I O TIPO 2 (solo autorizacién inicial): Uso previo del tratamiento con insulina
prandial o una bomba de insulina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

SYMPAZAN

Indicacidn 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 gue Receta:

SINDROME DE LENNOX-GASTAUT: Recetado por o en consulta con un neur6logo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

SINDROME DE LENNOX-GASTAUT: La justificacion médica respalda la imposibilidad de usar comprimidos o
suspension oral de clobazam (p. €j., contraindicaciones a los excipientes).
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TABRECTA

Indicacidn 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:

CANCER PULMONAR NO MICROCITICO: La enfermedad es un receptor del factor de crecimiento epidérmico
(epidermal growth factor receptor, EGFR) y negativo para la cinasa del linfoma anaplasico (anaplastic lymphoma
kinase, ALK).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TADALAFIL

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:

Afiliados con nitratos concomitantes (p. ej., Nitrodur, Nitrobid, Nitrostat, Isordil, Ismo). Afiliados con estimulador
de guanilato ciclasa concomitante, como riociguat (Adempas).

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TAFAMIDIS

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:

CARDIOMIOPATIA AMILOIDE POR TRANSTIRETINA (TRANSTHYRETIN AMYLOID
CARDIOMYOPATHY, ATTR-CM) (solo autorizacion inicial): El diagnostico esta respaldado por uno de los
siguientes puntos (a o b): a) la proteina amiloide de la biopsia de tejido se identifica como transtiretina mediante
espectrometria de masas o inmunohistoquimica, Y (i o ii): i) la biopsia de tejido es de origen endomiocardico O ii)
la biopsia de tejido es de origen extracardico y los resultados de la ecocardiografia (Eco), la resonancia magnética
cardiaca (CMR) o la tomografia por emision de positrones (PET) son consistentes con la amiloidosis cardiaca. O
BIEN, b) el miembro cumple con todos los siguientes (i, ii y iii): i) los hallazgos de eco, CMR o PET son
consistentes con amiloidosis cardiaca, Y ii) la actualizacion cardiaca es de grado 2 o 3 en una exploracién con
radionuclidos utilizando uno de los siguientes radiotrazadores (a, b, oc): a) acido 3,3-difosfono-1,2-
propanodicarboxilico (diphosphono, propanodicarboxylic acid, DPD) marcado con 99mTc (Tc), b) pirofosfato
marcado con 99mTc (PYP), o c) difosfonato de hidroximetileno marcado con 99mTc (hydroxymethylene
diphosphonate, HMDP), Y iii) cada una de las siguientes pruebas de laboratorio es negativa para la proteina
monoclonal (a, b y ¢): a) anélisis de la relacion de cadenas ligeras libres kappa/lambda sérica, b) inmunofijacion de
proteinas séricas, ¢) inmunofijacion de proteinas en orina. ATTR-CM (continuacién de la terapia): Mantener el
tratamiento con una respuesta positiva, incluidos, entre otros, mejoria o estabilizacion en cualquiera de los
siguientes pardmetros: 1) capacidad para caminar, 2) nutricion (p. €j., indice de masa corporal), 3) hospitalizacion
relacionada con el corazon, 4) procedimientos cardiacos o pruebas analiticas (p. ej., monitorizacién Holter,
ecocardiografia, electrocardiograma, BNP en plasma o NT-proBNP, troponina en suero).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

ATTR-CM: Recetado por o en consulta con un cardiélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TAGRISSO

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TAKHZYRO

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:

ANGIOEDEMA HEREDITARIO: Recetado por o en consulta con un inmundlogo, alergista o hematdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TALTZ

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:

PSORIASIS EN PLACAS, ARTRITIS PSORIASICA: Recetado por 0 en consulta con un reumat6logo o
dermatélogo. ESPONDILITIS ANQUILOSANTE, ESPONDILOARTRITIS AXIAL NO RADIOGRAFICA:
Recetado por o en consulta con un reumatélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

PSORIASIS EN PLACAS (solo para nuevos comienzos): Fallo de uno de los siguientes, a menos que se

experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: Enbrel, Humira, Skyrizi. ARTRITIS
PSORIASICA (solo para nuevos comienzos): Fallo de uno de los siguientes, a menos que se experimenten efectos
adversos clinicamente significativos o contraindicados: Enbrel, Humira, Xeljanz/Xeljanz XR. ESPONDILITIS

ANQUILOSANTE (solo para nuevos comienzos): Fallo de Humira o de Enbrel, a menos que se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TALZENNA

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TARCEVA

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TARGRETIN GEL

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TASIGNA

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:

LEUCEMIA MIELOGENA CRONICA, LEUCEMIA LINFOBLASTICA AGUDA: Recetado por o en
consulta con un oncélogo o hematélogo. OTRAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta
con un oncélogo.

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TAVALISSE

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:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

TROMBOCITOPENIA INMUNE CRONICA (solo autorizacion inicial): Fallo de un corticoesteroide (p. €j.,
prednisona, metilprednisolona o dexametasona), a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente
significativos o contraindicados.
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TAZVERIK

Indicacidn 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:

SARCOMA EPITELIOIDE: El tumor muestra pérdida de la expresion de INI1 a través de la inactivacion,
eliminacién o mutacion del gen INI1 (SMARCB-1).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

LINFOMA FOLICULAR: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un hematologo. OTRAS INDICACIONES
ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TECENTRIQ

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TECFIDERA

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:

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

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TEGSEDI

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:

AMILOIDOSIS HEREDITARIA MEDIADA POR TRANSTIRETINA (HEREDITARY TRANSTHYRETIN-
MEDIATED AMYLOIDOSIS, hATTR) (solo autorizacidn inicial): Confirmacion de la mutacion de transtiretina
(TTR). Se confirma el depdsito de amiloide en la biopsia o se justifica médicamente por qué debe iniciarse el
tratamiento en presencia de una biopsia negativa o sin biopsia. hATTR (continuacion de la terapia): Mantenerse en

el tratamiento con una respuesta positiva, incluida, entre otras, la mejora en cualquiera de los siguientes parametros:

1) neuropatia (funcién motora, sensacién, reflejos, capacidad para caminar), 2) nutricién (indice de masa corporal),
3) parametros cardiacos (monitorizacién Holter, ecocardiografia, electrocardiograma, BNP en plasma o NT-
ProbNP, troponina en suero), 4) pardmetros renales (aclaramiento de creatinina, albimina en orina), 5) pardmetros
oftdlmicos (examen ocular).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

hATTR: Recetado por o en consulta con un neurélogo.

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TEPEZZA

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:

ENFERMEDAD DEL OJO TIROIDEO (THYROID EYE DISEASE, TED) (solo autorizacién inicial): El afiliado
tiene TED activa, con una puntuacion de actividad clinica (clinical activity score, CAS) de al menos 4 o0 més. El
afiliado es eutiroideo y tiene niveles confirmados recientes (en los Gltimos 30 dias) de tiroxina libre (T4L) y
triyodotironina libre (T3L) dentro del intervalo de referencia definido por el laboratorio. Fallo de un corticoesteroide
sistémico, a menos que se produzcan efectos adversos clinicamente significativos o que todos estén contraindicados.
TED (continuacion de la terapia): El afiliado muestra una respuesta positiva al tratamiento, como se indica en los
siguientes puntos (a y b): a) una disminucién de al menos 2 mm o mas en la proptosis Y b) una disminucion de al
menos 2 puntos 0 mas en la CAS desde el inicio.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

TED: Recetado por o en consulta con un oftalmélogo.

Duracion de la Cobertura:

6 meses.

Otros Criterios:

TED: El afiliado no ha recibido intervencion quirirgica previa para el TED. El afiliado no requiere una intervencion
quirargica oftalmolégica. El afiliado no ha recibido 8 o mas infusiones durante su vida (incluida la primera infusion
inicial de 10 mg/kg).
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Protocolo de Autorizacion Previa

Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TEPMETKO

Indicacidn 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:

CANCER PULMONAR NO MICROCITICO: La enfermedad es un receptor del factor de crecimiento epidérmico
(epidermal growth factor receptor, EGFR) y negativo para la cinasa del linfoma anaplasico (anaplastic lymphoma
kinase, ALK). El afiliado no tiene metastasis al sistema nervioso central sintomaticas.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TETRABENAZINE

Indicacidn 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 gue Receta:

ENFERMEDAD DE HUNTINGTON-COREA: Recetado por o en consulta con un neurélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TIBSOVO

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un hematdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TOLSURA

Indicacion de Autorizacion Previa:

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

Usos al Margen de las Indicaciones:

Neoplasia maligna hematolégica para la profilaxis de la aspergilosis.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

HISTOPLASMOSIS: 6 semanas. ASPERGILOSIS: 3 meses. BLASTOMICOSIS, NEOPLASIA MALIGNA
HEMATOLOGICA: 6 meses.

Otros Criterios:

TODAS LAS INDICACIONES (solo para nuevos comienzos): Fallo de la capsula genérica de itraconazol, a menos
gue se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados. ASPERGILOSIS (solo para
nuevos comienzos): Fallo de voriconazol, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos
o0 contraindicados.
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Protocolo de Autorizacion Previa

Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TRIHEXYPHENIDYL

Indicacidn 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:

TODAS LAS INDICACIONES (continuacion de la terapia): La persona que receta ha documentado todo lo
siguiente (a, b y ¢): a) justificacién médica que describe el beneficio especifico de la terapia continua que supera el
riesgo potencial, b) se ha proporcionado asesoramiento al paciente que describe los riesgos potenciales del
medicamento, ¢) continuo plan de monitoreo.

Restricciones de Edad:

Se requiere autorizacion previa para los pacientes de 65 afios 0 mas. No se requiere autorizacion previa para los
pacientes de 64 afios 0 menos.

Restricciones de la Persona gue Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

ENFERMEDAD DE PARKINSON/PARKINSONISMO (solo para nuevos comienzos): Fallo de dos de los
siguientes, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados:
amantadina, levodopa/carbidopa, entacapona, pramipexol, ropinirol, selegilina.
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TRIKAFTA

Indicacidn 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:

FIBROSIS QUISTICA (solo para nuevos comienzos): Diagnéstico de fibrosis quistica (CF) confirmado por todos
de los siguientes (a, b, y ¢): a) sintomas clinicos consistentes con CF en al menos un sistema de érganos, o prueba
de deteccidn neonatal positiva o pruebas genéticas para hermanos de pacientes con CF, Y b) evidencia de disfuncion
del regulador de conductancia transmembrana de fibrosis quistica (CFTR) confirmada por uno de los siguientes (i 0
ii): i) evidencia de gravedad clinica definida por un cloruro en el sudor promedio superior a 60 mmol/I, O ii) pruebas
genéticas que confirman la presencia de dos mutaciones causantes de enfermedad en el gen CFTR, una de cada alelo
original, ¢) Confirmacion de uno de los siguientes (i o ii): i) el afiliado presenta al menos una mutacién F508del en
el gen CFTR O ii) el afiliado tiene una mutacion en el gen CFTR que responde a Trikafta. Confirmacion de que las
pruebas de funcién pulmonar, realizadas en los ultimos 90 dias, muestran un porcentaje previsto de volumen
espiratorio forzado en 1 segundo (ppFEV1) que esta entre el 40-90 %. FIBROSIS QUISTICA (continuacion de la
terapia): En el caso de los afiliados que recibieron al menos 12 semanas de tratamiento, el afiliado esta respondiendo
positivamente al tratamiento, seglin 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:

Restricciones de la Persona que Receta:

FIBROSIS QUISTICA: Recetado por o en consulta con un neumondélogo.

Duracion de la Cobertura:

Inicial: 4 meses. Continuacion de la terapia: Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

Trikafta no se receta simultdneamente con otros moduladores del CFTR (p. e]., Orkambi, Kalydeco, Symdeko).
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TRUSELTIQ

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TRUXIMA

Indicacidn 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:

ARTRITIS REUMATOIDE (solo autorizacién inicial): Recetado en combinacion con metotrexato, a menos que se
hayan experimentado efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados con el tratamiento previo con
metotrexato.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un hematélogo.
ARTRITIS REUMATOIDE, GRANULOMATOSIS CON POLIANGITIS, POLIANGITIS MICROSCOPICA:
Recetado por o en consulta con un reumatélogo. PENFIGO VULGAR: Recetado por o en consulta con un
dermatélogo.

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

TODAS LAS INDICACIONES (solo autorizacion inicial): La justificacion médica respalda la imposibilidad de
usar Ruxience (p. €j., contraindicaciones a los excipientes de Ruxience). ARTRITIS REUMATOIDE (solo para
nuevos comienzos): Fallo de infliximab, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos
o contraindicados.
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TUKYSA

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TURALIO

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TYMLOS

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:

OSTEOPOROSIS POSMENOPAUSICA (POSTMENOPAUSAL OSTEOPOROSIS, PMO): La duracion total del
tratamiento con analogos de la hormona paratiroidea (PTH) (p. ej., Tymlos, Forkt) no ha sobrepasado los 2 afios.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

PMO (solo autorizacidn inicial): El afiliado cumple uno de los siguientes criterios (a, b o ¢): a) el fallo de la terapia
con hisfosfonatos (p. €j., alendronato) a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o
contraindicados en formulaciones tanto por via intravenosa como por via oral. O b) la puntuacién T de densidad
mineral dsea en la cadera o la columna es de -3,5 o inferior. O c) la puntuacién T de densidad mineral dsea en la
cadera o la columna es de -2,5 0 menos con antecedentes de fractura osteoporética importante de la cadera, la
columna, el antebrazo, la mufieca o el humero.
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Protocolo de Autorizacion Previa

Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

TYSABRI

Indicacidn 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 gue Receta:

ESCLEROSIS MULTIPLE (MULTIPLE SCLEROSIS, MS): Recetado por o en consulta con un neurdlogo.
ENFERMEDAD DE CROHN (CROHN'S DISEASE, CD): Recetado por o en consulta con un gastroenterélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

MS REMITENTE-RECURRENTE (solo para nuevos comienzos): Fallo de uno de los siguientes, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o todos estén contraindicados: Aubagio, Tecfidera,
Gilenya, Avonex, Betaseron, Plegridy, glatiramer, Copaxone, Glatopa, Extavia, Rebif. CD (solo para nuevos
comienzos): Fallo de Humira e infliximab/biosimilar a infliximab, a menos que se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos o contraindicados.
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

UKONIQ

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un hematdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ULTRAVATE LOTION

Indicacidn 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 gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

PSORIASIS EN PLACAS (solo autorizacion inicial): Fallo del propionato genérico de halobetasol y de propionato
genérico de clobetasol, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o
contraindicados.
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

UPTRAVI

Indicacidn 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 gue Receta:

HIPERTENSION ARTERIAL PULMONAR: Recetado por o en consulta con un cardiélogo o neumondlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

303



Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

VALCHLOR

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:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

VALTOCO

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:

EPILEPSIA: Diagndstico de epilepsia parcial o generalizada.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

EPILEPSIA: Recetado por o en consulta con un neurélogo.

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

EPILEPSIA: La justificacion médica respalda la imposibilidad de usar gel rectal de diazepam (p. €j.,
contraindicaciones a los excipientes).
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

VANCOCIN

Indicacidn 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 gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Diarrea por C. difficile: 14 dias. Enterocolitis por Staphylococcus: 10 dias. C. Diff recurrente: 12 semanas.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

VENCLEXTA

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un hematdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

VERSACLOZ

Indicacion de Autorizacion Previa:

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

Usos al Margen de las Indicaciones:

Trastorno psicdtico asociado a la enfermedad de Parkinson.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

TODAS LAS INDICACIONES: La justificacion médica respalda la imposibilidad de usar comprimidos de
clozapina (Clozaril o FazaClo genéricos) (p. €j., contraindicaciones a los excipientes).
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

VERZENIO

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

VIBERZI

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:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

SINDROME DEL INTESTINO IRRITABLE CON DIARREA (solo autorizacion inicial): Fracaso de la
loperamida, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados, Y para
afiliados de 64 afios 0 menos, fallo de difenoxilato-atropina (Lomotil) o diciclomina, a menos que se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

VIMOVO

Indicacidn 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 gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

TODAS LAS INDICACIONES (solo autorizacion inicial): Fallo de uno de los siguientes, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o todos estén contraindicados: pantoprazol, lansoprazol u
omeprazol Y para artrosis o artritis reumatoide (solo autorizacion inicial): Fallo de uno de los siguientes, a menos
que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o todos estén contraindicados: ibuprofeno,
diclofenac sodico o potasio, etodolac, ketoprofeno, meloxicam, naproxeno, oxaprozina, piroxicam, sulindac,
tolmetina O para espondilitis anquilosante (solo autorizacion inicial): Fallo de uno de los siguientes, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o todos estén contraindicados: diclofenac sédico,
naproxeno o sulindac O para artritis idiopéatica juvenil (solo autorizacion inicial): Fallo de uno de los siguientes, a
menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o todos estén contraindicados: etodolac,
ibuprofeno, meloxicam, naproxeno, oxaprozina, tolmetina.
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

VINBLASTINE

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un hematdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

VINCRISTINE

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:

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

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un hematdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

VITRAKVI

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:

Mutacién conocida de resistencia a la cinasa del receptor de tropomiosina adquirida.

Informacién Médica Requerida:

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

TUMOR SOLIDO POSITIVO A LA FUSION NTRK: Fallo de Rozlytrek, a menos que se experimenten efectos
adversos clinicamente significativos o contraindicados
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

VIZIMPRO

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

VORICONAZOLE INJ

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:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacion Previa

Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

VOSEVI

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:

INFECCION POR HEPATITIS C CRONICA: Consulte el document "Recomendaciones para la prueba, la gestion
y el tratamiento de la hepatitis C" por la AASLD-IDSA disponible en http://www.hcvguidelines.org para obtener
informacion sobre la pauta posologica del farmaco y la duracion del tratamiento segun el genotipo, el estado del
tratamiento, las pautas farmacoldgicas anteriores utilizadas, el historial médico y las comorbilidades anteriores.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

INFECCION POR HEPATITIS C CRONICA: Recetado por o en consulta con un gastroenterélogo, hepatélogo,
especialista en enfermedades infecciosas o0 proveedor especializado en tratamiento del HCV basado en un
programa de formacion certificado.

Duracion de la Cobertura:

Los criterios se aplicaran de conformidad con las directrices actuales de la AASLD-IDSA.

Otros Criterios:

INFECCION POR HEPATITIS C CRONICA: Los criterios se aplicaran de conformidad con las directrices
actuales de la AASLD-IDSA (American Association for the Study of Liver Diseases [Asociacion Americana para
el Estudio de Enfermedades Hepaticas]- Infectious Diseases Society of America [Sociedad Americana de
Enfermedades Infecciosas]).
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

VOTRIENT

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

VRAYLAR

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:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

TRASTORNO BIPOLAR I, ESQUIZOFRENIA: Fallo de DOS de los siguientes antipsicéticos atipicos, a menos
gue se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: aripiprazol, ziprasidona,
quetiapina, olanzapina, risperidona.

319



Protocolo de Autorizacion Previa
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

VUMERITY

Indicacidn 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 gue Receta:

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

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacion Previa

Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

VYONDYS 53

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:

DISTROFIA MUSCULAR DE DUCHENNE (DMD) (solo autorizacion inicial): DMD con mutacion susceptible
de la omisién del ex6n 53, confirmada mediante pruebas genéticas.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

DMD: Recetado por o en consulta con un neur6logo.

Duracion de la Cobertura:

6 meses.

Otros Criterios:

DMD: Actualmente estable en un régimen de corticoesteroides orales (por ejemplo, prednisona), a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.
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Protocolo de Autorizacion Previa

Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

WAKIX

Indicacidn 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 gue Receta:

NARCOLEPSIA CON CATAPLEXIA O NARCOLEPSIA CON SOMNOLENCIA EXCESIVA DURANTE EL
DIA: Recetado por o en consulta con un neurélogo o especialista en medicina del suefio.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

NARCOLEPSIA CON SOMNOLENCIA EXCESIVA DURANTE EL DIA (solo autorizacion inicial): Fallo de
Sunosi, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.
NARCOLEPSIA CON CATAPLEXIA (solo autorizacion inicial): Fallo de dos antidepresivos, de las siguientes
clases terapéuticas, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o todos estén
contraindicados: inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina [selective serotonin reuptake inhibitor,
SSRI], inhibidores de la recaptacion de serotonina-norepinefrina [serotonin- norepinephrine reuptake inhibitor,
SNRI], antidepresivos triciclicos [tricyclic antidepressant, TCA].
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

WELIREG

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

XALKORI

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Protocolo de Autorizacion Previa

Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

XATMEP

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:

Tener menos de 18 afios de edad.

Restricciones de la Persona qgue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un hematdlogo.

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

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

TODAS LAS INDICACIONES: Justificacién médica sobre por qué el afiliado no puede usar comprimidos de
metotrexato.
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Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

XCOPRI

Indicacidn 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 gue Receta:

CONVULSIONES DE INICIO PARCIAL: Recetado por o en consulta con un neurdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

CONVULSIONES DE INICIO PARCIAL.: Fallo de dos de los siguientes antiepilépticos genéricos, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: lamotrigina, topiramato,
oxcarbazepina, carbamazepina, fenitoina, acido valproico, divalproato sodico, felbamato, gabapentina,
levetiracetam, pregabalina, tiagabina, zonisamida.
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Protocolo de Autorizacion Previa

Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

XELJANZ

Indicacidn 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 gue Receta:

POLYARTICULAR CURSO DE LA ARTRITIS IDIOPATICA JUVENIL Y ARTRITIS REUMATOIDE:
Recetado por o en consulta con un reumatélogo. ARTRITIS PSORIASICA: Recetado por o en consulta con un
reumat6logo o dermatélogo. COLITIS ULCEROSA: Recetado por o en consulta con un gastroenterélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

ARTRITIS REUMATOIDE (solo para nuevos comienzos): Fallo de uno de los siguientes, a menos que se
experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: metotrexato, sulfasalazina,
hidroxicloroguina, d-penicilamina, azatioprina o auranofina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

XENLETA

Indicacidn 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:

NEUMONIA BACTERIANA ADQUIRIDA EN LA COMUNIDAD (COMMUNITY-ACQUIRED BACTERIAL
PNEUMONIA, CABP): La solicitud es para la continuacion de la terapia iniciada en un hospital de cuidados
intensivos del cual el miembro fue dado de alta O el informe de cultivo y sensibilidad (C&S) de la infeccidn actual
muestra que el patdégeno aislado es un organismo susceptible a Xenleta, a menos que el proveedor confirme que no
es factible obtener un informe de C&S.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

CABP: 7 dias.

Otros Criterios:

CABP: Para los afiliados que inicien el tratamiento con Xenleta fuera de un hospital de cuidados intensivos, uno de
los siguientes (a, b, o c): a) si se dispone de un informe de C&S: Fallo de 2 antibioticos a los que el patégeno
aislado sea susceptible (si esta disponible) segun el informe de C&S, a menos que se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos o todos estén contraindicados, b) el informe de C&S muestra resistencia o falta de
sensibilidad del patogeno aislado a todos los antibi6ticos aprobados por la FDA para el diagndstico del afiliado, c) si
el proveedor confirma que no es factible obtener un informe de C&S: Fallo de 2 antibiéticos indicados para el
diagnostico del afiliado (si estan disponibles), a menos que todos estén contraindicados o se experimenten efectos
adversos clinicamente significativos.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

XEOMIN

Indicacidn 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 gue Receta:

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

XERMELO

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:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

XGEVA

Indicacion de Autorizacion Previa:

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

Usos al Margen de las Indicaciones:

Mastocitosis sistémica relacionada con la osteopenia o la osteoporosis.

Criterios de Exclusion:

Informacién Médica Requerida:

HIPERCALCEMIA DE LA NEOPLASIA MALIGNA (solo para nuevos comienzos): calcio corregido por
albdmina superior a 12.5 mg/dl a pesar del tratamiento con bifosfonatos intravenosos (V) en los Gltimos 30 dias.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

MASTOCITOSIS SISTEMICA (solo autorizacion inicial): fracaso de un bisfosfonato (p. €j., 4cido zoledrénico), a
menos que se experimenten efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

XOLAIR

Indicacidn 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:

ASMA (solo autorizacidn inicial): Prueba cutanea positiva o reactividad in vitro a un aeroalérgeno perenne Y nivel
de inmunoglobulina E (IgE) superior o igual a 30 Ul/ml. ASMA (continuacién de la terapia): un afiliado responde
positivamente al tratamiento (los ejemplos pueden incluir, entre otros, una reduccion de las exacerbaciones o de la
dosis de corticosteroides, mejora del volumen espiratorio forzado durante un segundo desde el inicio antes de
iniciar la terapia, reduccion del uso de la terapia de rescate desde el inicio antes de iniciar la terapia). URTICARIA
IDIOPATICA CRONICA (continuacion de la terapia): el afiliado responde positivamente a la terapia (p. ej., mejora
de los sintomas). POLIPOS NASALES: Diagnostico de rinosinusitis cronica con pélipos nasales. Xolair se receta de
forma simultanea con un corticoesteroide intranasal, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente
significativos o contraindicados. POLIPOS NASALES (solo autorizacion inicial): La enfermedad es bilateral y el
afiliado ha experimentado signos y sintomas (por ej., congestién/taponamiento/obstruccion nasal, pérdida del
olfato, rinorrea) durante al menos 12 semanas. POLIPOS NASALES (continuacion de la terapia): El afiliado esta
respondiendo de forma positiva a la terapia (los ejemplos pueden incluir, entre otros: reduccion del tamafio del
polipo nasal, reduccion de la necesidad de corticoesteroides sistémicos, mejora del sentido del olfato, mejora de la
calidad de vida).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona qgue Receta:

ASMA: Recetado por o en consulta con un neumonologo, inmundlogo o alergista. URTICARIA IDIOPATICA
CRONICA: Recetado por o en consulta con un alergista, dermatélogo o inmunélogo. POLIPOS NASALES:
Recetado por o en consulta con un alergista, inmunélogo o otorrinolaringélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

ASMA (solo autorizacién inicial): Fallo de un corticoesteroide inhalado (p. €j., beclometasona, budesonida,
flunisolida, fluticasona, mometasona, ciclesonida), a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente
significativos o contraindicados. URTICARIA IDIOPATICA CRONICA (solo autorizacion inicial): Fallo de un
antihistaminico H1 (p. ej., levocetirizina o desloratadina), a menos que se experimenten efectos adversos
clinicamente significativos o contraindicados. POLIPOS NASALES (solo autorizacion inicial): Fallo de una terapia
de mantenimiento con un corticoesteroide intranasal, a menos que se experimenten efectos adversos clinicamente
significativos o contraindicados.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

XOSPATA

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un hematdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

XPOVIO

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un hematdlogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

XTANDI

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:

CANCER DE PROSTATA: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un urélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

YERVOY

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:

CARCINOMA HEPATOCELULAR: El afiliado no ha recibido tratamiento previo con un inhibidor del punto de
control (p. ej., Opdivo, Keytruda, Tecentrig, Imfinzi). CANCER PULMONAR NO MICROCITICO: El afiliado no
ha progresado anteriormente con un inhibidor de PD-1/PD-L1 (p. €j., Opdivo, Keytruda, Tecentrig, Imfinzi).

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

YONSA

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:

CANCER DE PROSTATA: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un urélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

CANCER DE PROSTATA: La justificacion médica respalda la imposibilidad de usar Zytiga (por ejemplo,
contraindicaciones a los excipientes). El afiliado no ha progresion de la enfermedad después de tratamiento anterior
con Zytiga.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ZALTRAP

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ZARXIO

Indicacion de Autorizacion Previa:

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

Usos al Margen de las Indicaciones:

Sindrome mielodisplasico. 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 qgue Receta:

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ZEJULA

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ZELBORAF

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:

ENFERMEDAD DE ERDHEIM-CHESTER, LEUCEMIA DE CELULAS PILOSAS: Recetado por o en consulta
con un onc6logo o un hematélogo. OTRAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un
oncélogo.

Duracién de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ZEPATIER

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:

INFECCION POR HEPATITIS C CRONICA: Si existe cirrosis, confirmacion del estado de Child-Pugh A. En el
caso del genotipo 1a, confirmacién de la presencia o ausencia de polimorfismos asociados a la resistencia a NS5A.
Consulte el documento "Recomendaciones para la prueba, la gestion y el tratamiento de la hepatitis C" por la
AASLD-IDSA disponible en http://www.hcvguidelines.org para obtener informacion sobre la pauta posolégica del
farmaco y la duracion del tratamiento segun el genotipo, el estado del tratamiento, las pautas farmacolégicas
anteriores utilizadas, el historial médico y las comorbilidades anteriores.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona gue Receta:

INFECCION POR HEPATITIS C CRONICA: Recetado por o en consulta con un gastroenterélogo, hepat6logo,
especialista en enfermedades infecciosas o proveedor especializado en tratamiento del HCV basado en un programa
de formacion certificado.

Duracion de la Cobertura:

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

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ZINPLAVA

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:

INFECCION POR CLOSTRIDIUM DIFFICILE (CLOSTRIDIUM DIFFICILE INFECTION, CDI): Confirmacion
de resultado positivo en la prueba de Clostridium difficile.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracién de la Cobertura:

4 semanas.

Otros Criterios:

CDI: Recibira o esta recibiendo actualmente tratamiento con medicamentos antibacterianos para la infeccion por
Clostridium difficile (p. ej., metronidazol, vancomicina, fidaxomicina) concomitantemente con Zinplava. Haber
recibido tratamiento adecuado para las recidivas anteriores de la CDlI, incluida una pauta de vancomicina pulsada.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ZULRESSO

Indicacidn 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:

DEPRESION POSPARTO: No han pasado més de 6 meses desde que el afiliado ha dado a luz.

Restricciones de Edad:

Restricciones de la Persona que Receta:

Duracion de la Cobertura:

DEPRESION POSPARTO: 4 semanas.

Otros Criterios:

DEPRESION POSPARTO: Fallo de uno de los siguientes antidepresivos orales, a menos que se experimenten
efectos adversos clinicamente significativos o contraindicados: inhibidores selectivos de la recaptacion de
serotonina (SSRI), inhibidores de la recaptacion de serotonina-norepinefrina (SNRI), antidepresivos triciclicos
(TCA), bupropion, mirtazapina.
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ZYDELIG

Indicacidn 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 gue Receta:

TODAS LAS INDICACIONES ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un hemat6logo u oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:

345



Protocolo de Autorizacion Previa
Medicare Parte D — 2021

Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ZYKADIA

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 ONCOLOGICAS: Recetado por o en consulta con un oncélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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Descripcion del Grupo de Autorizacion Previa:

ZYTIGA

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:

CANCER DE PROSTATA: Recetado por o en consulta con un oncélogo o un urélogo.

Duracion de la Cobertura:

Fin del afio del plan.

Otros Criterios:
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