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HEALTH PLAN, INC.

Carta Tramite

4 de mayo de 2020

A: Todos los Proveedores Contratados por First Medical Health Plan, Inc. para el Plan Vital,
Region Unica y Poblacion Vital-X (Virtual)

Re: Actualizacion Carta Circular 20-0504 relacionada a Cloroquina e Hidroxicloroquina
debido al Estado de Emergencia causado por COVID-19

Estimado(a) Proveedor(a):
Reciba un cordial saludo de parte de First Medical Health Plan, Inc.

Adjunto a este comunicado encontrara la Carta Circular 20- 0504 de la Administracidn de Seguros
de Salud de Puerto Rico (ASES), emitida el 4 de mayo de 2020.

A través de este comunicado la ASES nos indica que, luego de que el Departamento de Salud de
Puerto Rico emitiera la Orden Administrativa (OA) NUm. 434 para regular el despacho de los
medicamentos conocidos como “Cloroquina” e “Hidroxicloroquina”, la FDA emiti6 un
comunicado de seguridad advirtiendo de los efectos adversos que se han estado reportando con la
Hidroxicloroquinay la Cloroquina cuando se usan para el tratamiento y prevencion de coronavirus
(COVID-19), usos no aprobados por esta agencia.

Ademas, la ASES informa que, actualizaron el manejo de estos medicamentos incluidos en el FMC
del Plan de Salud del Gobierno, Vital y establece que debido a los potenciales efectos adversos,
necesidad de monitoreo y la falta de datos que apoyen la efectividad de estos medicamentos para
COVID 19, se dispensaran recetas inicamente de Cloroquina e Hidroxicloroquina si se cumplen
con las siguientes especificaciones:

1. Pacientes con historial de tratamiento previo a la emergencia que lo hayan estado utilizando
para alguno de los diagn6sticos aprobados por FDA como el Lupus, Artritis Reumatoide o
Malaria.

2. Pacientes sin historial de tratamiento antes de la emergencia se consideran nuevos en el
tratamiento. En estos casos, la receta debe indicar el diagndstico:

a. para un diagndstico aprobado por FDA se despachara de acuerdo con su uso de
mantenimiento recomendado.
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Si algin medico esta considerando el uso de Hidroxicloroquina o Cloroquina para tratar o prevenir
COVID-19, la FDA recomienda consultar www.clinicaltrials.gov para encontrar un ensayo clinico
adecuado y considerar inscribir al paciente.

El inventario de los medicamentos de uso investigacional por COVID-19 debe mantenerse
responsablemente. Se les solicita a los médicos y farmacéuticos a ejercer la debida precaucion y
juicio clinico antes de prescribir o dispensar una receta para estos medicamentos. Hacemos un
Ilamado a seguir las regulaciones federales que prohiben vender este medicamento sin receta.

Para detalles especificos sobre la informacion provista por la ASES, le exhortamos a que lea
detenidamente la Carta Circular 20-0504.

Si usted tiene alguna pregunta relacionada a este comunicado y/o necesita informacién adicional,
siéntase en la libertad de comunicarse con nuestro Centro de Servicio al Proveedor al nimero libre
de cargos 1-844-347-7802 de lunes a viernes de 7:00 a.m. a 7:00 p.m. También, puede acceder a
nuestra pagina electronica www.firstmedicalvital.com.

Cordialmente,

Departamento de Cumplimiento
First Medical Health Plan, Inc.


http://www.firstmedicalvital.com/

GOBIERNO DE PUERTO RICO

Administracion de Seguros de Salud

Carta Circular 20-0504
4 de mayo de 2020

A: Organizaciones de Manejo de Cuidado Dirigido (MCOs), Administrador del
Beneficio de Farmacia, Farmacias, Médicos Primarios, Grupos Médicos
Primarios y Proveedores Participantes del Plan de Salud Vital

Re: Actualizacion - Manejo de Cloroquina e Hidroxicloroquina debido al Estado
de Emergencia causado por COVID-19

La pandemia de COVID-19 se ha convertido en una emergencia de salud publica. La
Administracién de Seguros de Salud (ASES) se mantiene al tanto de la informacion diaria mas
reciente relacionada al manejo adecuado de COVID-19.

Luego de que el Departamento de Salud emitiera la Orden Administrativa (OA) Num. 434 para
regular el despacho de los medicamentos conocidos como “Cloroquina” e “Hidroxicloroquina”
en las farmacias de Puerto Rico durante la emergencia del coronavirus (COVID-19) , la FDA
emitié6 un comunicado de seguridad el pasado 24 de abril de 2020 advirtiendo de los efectos
adversos que se han estado reportando con la hidroxicloroquina y la cloroquina cuando se usan
para el tratamiento y prevencién de coronavirus (COVID-19), usos no aprobados por esta agencia.

Los efectos adversos que se describen en el inserto de informacion de los medicamentos, incluyen
serios y potencialmente fatales problemas del ritmo cardiaco los cuales pueden ser mitigados
cuando se monitorea de cerca los pacientes en el hospital o en estudios clinicos como lo indica el
EUA (Autorizacion de Uso de Emergencia) de 1a FDA que fue efectivo el 28 de marzo de 2020
para el uso de estos agentes para tratar COVID-19. La hidroxicloroquina y cloroquina solas o en
combinacion con azitromicina (Zithromax) pueden causar problemas graves del ritmo cardiaco
(por ejemplo: la prolongacion del intervalo QT, la taquicardia ventricular y la fibrilacién
ventricular) y, en algunos casos, la muerte.

La FDA esta evaluando aun la seguridad de estos medicamentos cuando se usan fuera del contexto
de pacientes hospitalizados con COVID-19. Se estan llevando a cabo estudios en diferentes paises
con estos medicamentos (mayormente con hidroxicloroquina) pero han tenido limitaciones en su
disefio y han incluido pocos pacientes. Hasta la fecha no existe evidencia clinica convincente para
recomendar o no recomendar el uso de hidroxicloroquina y cloroquina para tratamiento de
COVID-19.
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A continuacion, les actualizamos el manejo de estos medicamentos incluidos en el FMC del Plan
de Salud del Gobierno, Vital. Debido a los potenciales efectos adversos, necesidad de monitoreo
y la falta de datos que apoyen la efectividad de estos medicamentos para COVID 19, se dispensaran
recetas de Cloroquina e Hidroxicloroquina si se cumplen con las siguientes especificaciones:

1. Pacientes con historial de tratamiento previo a la emergencia que lo hayan estado
utilizando para alguno de los diagnosticos aprobados por FDA como el Lupus, Artritis
Reumatoide o Malaria.

2. Pacientes sin historial de tratamiento antes de la emergencia se consideraran nuevos en
el tratamiento. En estos casos la receta debe indicar el diagndstico:

a. para un diagnostico aprobado por FDA se despachara de acuerdo a su uso de
mantenimiento recomendado.

Si algin médico esta considerando el uso de hidroxicloroquina o cloroquina para tratar o prevenir
COVID-19, la FDA recomienda consultar www.clinicaltrials.gov para encontrar un ensayo clinico
adecuado y considerar inscribir al paciente.

El inventario de los medicamentos de uso investigacional por COVID-19 debe mantenerse
responsablemente. Se les solicita a los médicos y farmacéuticos a ejercer la debida precaucion y
juicio clinico antes de escribir o dispensar una receta para estos medicamentos. Hacemos un
llamado a seguir las regulaciones federales que prohiben vender este medicamento sin receta.

Cordialmente,
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