Ty N/ EDICAL

HEALTH PLAN, INC.

Carta Tramite

15 de diciembre de 2022

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

Re: Carta Normativa 22-1212-1 Inclusion de Enfermedad Inflamatoria Intestinal (Ell) en la
Cubierta Especial y Politica de Manejo de los Pacientes Diagnosticados con esta Condicién

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

Adjunto a este comunicado encontrard la Carta Normativa 22-1212-1 Inclusion de Enfermedad
Inflamatoria Intestinal (EIl) en la Cubierta Especial y Politica de Manejo de los Pacientes
Diagnosticados con esta condicion.

A través de esta Carta Normativa, la ASES informa la implementacion inmediata de la Politica
ASES-OC-2023/P001. La misma procura uniformar el acceso a cuidados preventivos,
diagnosticos y terapéuticos que necesitan los beneficiarios diagnosticados con Enfermedad
Inflamatoria Intestinal (EIl), que comprende: Enfermedad de Crohn; Colitis Ulcerativa y Colitis
microscopica. Estas enfermedades requieren de manejo y tratamiento complejo donde se
involucran gastroenterélogos, infectélogos, nutricionistas, cirujanos, oftalmélogos, reumatélogos
y dermat6logos entre otros especialistas. Esta Politica es efectiva desde el 1 de enero de 2023.

Para detalles especificos, sobre la informacidn provista por la ASES leer detenidamente Carta
Normativa 22-1212-1 Inclusion de Enfermedad Intestinal (EII) en la Cubierta Especial y Politica
de manejo de los pacientes diagnosticados con esta condicion, que incluye la Politica ASES-OC-
2023/P001.

Si usted tiene alguna pregunta relacionada a este comunicado y/o necesita informacion 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 electréonica www.firstmedicalvital.com.
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HEALTH PLAN, INC.

Cordialmente,

Departamento de Servicio al Proveedor

International Medical Card, Inc. Red de Proveedores
First Medical Health Plan, Inc.
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GOBIERNO DE PUERTO RICO
> ADMINISTRACION DE SEGUROS DE SALUD
Directora Ejecutiva | Edna Y. Marin Ramos | emarin@asespr.org

Carta Normativa 22-1212-1

12 de diciembre de 2022

A: Organizaciones contratadas de Manejo Coordinado de Salud (MCO), Grupos Médicos
Primarios (GMP), y Proveedores Participantes del Plan Vital

RE: INCLUSION DE ENFERMEDAD INFLAMATORIOA INTESTINAL (EI) EN LA
CUBIERTA ESPECIAL Y POLITICA DE MANEJO DE LOS PACIENTES
DIAGNOSTICADOS CON ESTA CONDICION

Se adjunta la politica # ASES-OC-2023/P001 la cual procura uniformar el acceso a cuidados preventivos,
diagndsticos y terapéuticos que necesitan los beneficiarios diagnosticados con Enfermedad Inflamatoria
Intestinal (EII), que comprende: Enfermedad de Crohn; Colitis Ulcerativa y Colitis Microscdpica. A esos
efectos, se afiade EII a las condiciones registradas bajo la Cubierta Especial del Plan de Salud del Gobierno
— Plan Vital.

“Enfermedad Inflamatoria Intestinal (EII)” es un término amplio que engloba condiciones caracterizadas
por afecciones inflamatorias cronicas y remitentes del tracto gastrointestinal. Estas enfermedades se
prolongan a lo largo de la vida, requiriendo un manejo y tratamiento complejo donde se involucran
gastroenter6logos, infectélogos, nutricionistas, cirujanos, oftalmdlogos, reumat6logos y dermatdlogos entre
otros especialistas.

Requerimos a todas las aseguradoras contratadas bajo Plan Vital que se aseguren de que se cumpla con lo
establecido en esta politica. Igualmente, les solicitamos que se aseguren de diseminar el contenido de esta
entre sus respectivas redes de proveedores contratados. Efectividad desde el 1ero de enero de 2023.

Cordialmente,
Milagros A@o Mejia, MHSA
Directora

Area de Operaciones Clinicas

CC:

Edna Y. Marin Ramos, MA
Directora Ejecutiva

Roxanna K. Rosario Serrano, BHE, MS
Sub-directora Ejecutiva

Anejo (2)

P.O. Box 195661, San Juan, P.R. 00919-5661

& 787-474-3300 @ asesprorg




: GOBIERNO DE PUERTO RICO
> ADMINISTRACION DE SEGUROS DE SALUD
Directora Ejecutiva | Edna Y. Marin Ramos | emarin@asespr.org

ASES — Operaciones Clinicas
Government Health Plan (GHP) - PLAN VITAL

Policy: Enfermedad Inflamatoria Intestinal — “EII” (Inflammatory Bowel Disease, “IBD”)

Number: ASES-OC-2023/P001 | Effective Date: January 1, 2023 Number of Pages: 5

'

Approved By: Milagros A. Soto Mejia, MHSA ature: Date: December 12, 2022
Director 1LD
Clinical Affairs Office /o

Reference: Contract Section: Attachment 7

PROPOSITO

Establecer una politica uniforme para incluir bajo la cubierta especial de VITAL los casos de Enfermedad
Inflamatoria Intestinal (EI)1, que comprenden a saber: Enfermedad de Crohn,; Colitis Ulcerativa y
Colitis Microscdpica. Uniformar el acceso a cuidados preventivos, diagndsticos y terapéuticos.

INTRODUCCION

“Enfermedad inflamatoria intestinal (EII)” es un término que abarca condiciones caracterizadas por
afecciones inflamatorias cronicas y remitentes del tracto gastrointestinal, e incluye la enfermedad de Crohn
y la colitis ulcerosa. Ambos son clinicamente diversos, cada una con un patrén de comportamiento de cada
enfermedad diferente, una ubicacion anatémica distinta y resultados de tratamiento variables y tinicos para
cada una. CD caracteristicamente causa una inflamacion transmural que puede afectar a cualquier parte del
tubo digestivo desde la boca hasta el afio. Por otro lado, la CU tipicamente se limita a la mucosa del colon.
Las teorias fisiopatologicas de la EII han evolucionado a lo largo de los afios y se considera multifactorial
su etiologia: genética, cambios en el microbiota, condiciones ambientales (como fumar cigarrillos) y
factores inmunoldgicos.

Estas enfermedades se prolongan durante toda la vida, aunque con periodos de remisiones y exacerbaciones
requiriendo un manejo y tratamiento complejo donde se involucran gastroenterélogos, infectélogos,
nutricionistas, cirujanos, oftalmélogos, reumatélogos y dermatdlogos entre otros. Pueden presentarse
manifestaciones extraintestinales, en ojos, piel y articulaciones principalmente, lo que complica ain mas el
tratamiento y afecta significativamente la calidad de vida del paciente afectado, requiriendo incluso
hospitalizaciones frecuentes.

EPIDEMIOLOGIA

Segun los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades, (CDC), se estima que el 1.3% de los
adultos de los Estados Unidos (EE. UU.) han sido diagnosticados con EII en ambas variantes. También se
observa un incremento en la incidencia de la EII con el paso de los afios y se calcula que sobre 70,000
personas son diagnosticas cada afio en los Estados Unidos.

La prevalencia de la EC suele ser mayor en las zonas urbanas que en las zonas rurales y afecta todas razas,
etnias y poblaciones.

Se ha observado que CD presenta una mayor incidencia en paises desarrollados mientras que la CU tiene
una incidencia mayor en paises en vias de desarrollo.
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HALLAZGOS CLINICOS

La EC puede causar complicaciones, como abscesos, fistulas y estrecheces intestinales. La CU
generalmente solo afecta la mucosa del colon, aunque puede extenderse desde el recto en direccién proximal
y siguiendo un patrén continuo para involucrar otras partes del colon.

Sintomas sistémicos, como inflamacién de las articulaciones, ojos y piel, puede preceder al desarrollo de
sintomas intestinales.

Los sintomas de la EII pueden aparecer y desaparecer. Pueden ser leves o graves y pueden aparecer
repentina o gradualmente. Los periodos de sintomas de EII son en brotes. Cuando no tienes sintomas, estas
en remision.

Los sintomas de la EII incluyen:

*  Dolor abdominal (vientre).

* Diarrea (a veces alternando con estrefiimiento) o necesidad urgente de defecar (urgencia intestinal).
* Gases e hinchazoén.

* Pérdida de apetito o pérdida de peso inexplicable.

* Mucosidad o sangre en las heces.

* Malestar estomacal.

Las manifestaciones extraintestinales pueden estar presentes hasta en un 30% de los casos y se pueden
manifestar como:

» Fatiga.

* Fiebre.

*  Ojos con comezdn, enrojecimiento y dolor.
* Dolor en las articulaciones.

* Néuseas y vomitos.

* Erupciones cutaneas y llagas (ulceras).

*  Problemas de la vista.

También presentan complicaciones serias que incluyen:

*  Mayor riesgo de desarrollar cancer de colon (colorrectal).:

*  Fistula anal (tunel que se forma debajo de la piel que conecta una glandula anal infectada y el ano).

* Estenosis intestinal con obstruccion o estenosis anal (estrechamiento del canal anal por donde salen
las heces del cuerpo).

¢ Anemia (niveles bajos de gldbulos rojos) o codgulos de sangre.

*  Célculos renales.

* Enfermedad hepatica, como cirrosis y colangitis esclerosante primaria (inflamacién de las vias
biliares).

* Malabsorcioén y desnutricion (incapacidad para obtener suficientes nutrientes a través del intestino
delgado).

*  Osteoporosis.

* Intestino perforado (agujero o desgarro en el intestino grueso).

*  Megacolon toxico (hinchazdn intestinal severa).

PRUEBAS Y EXAMENES DIAGNOSTICOS

¢ Sintomas clinicos, como debilidad, fatiga, diarrea prolongada con dolor abdominal, variaciones de
peso, y sangrado rectal, puede sugerir EII
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e Las evaluaciones y pruebas de diagndstico para CD y UC incluyen exdmenes fisicos, pruebas de
laboratorio y endoscopia con biopsias.

e Las guias de la British Society of Gastroenterology (BSG) recomiendan la ileocolonoscopia,
incluida la segmentaria, biopsias coldnicas e ileales, para el diagndstico de la enfermedad de EIL

o Es fundamental tener en cuenta que acceder al ileon terminal puede no ser posible, y la
enfermedad del intestino delgado puede ser dificil de diagnosticar a través de este método.
Por lo tanto, si se sospecha enfermedad del intestino delgado, se recomienda realizar un
CT con enterografia después de la ileocolonoscopia.

e Las guias de BSG también sugieren que los pacientes no requieren endoscopia gastrointestinal
superior de rutina como parte de la evaluacién diagndstica, a menos que haya sintomas
gastrointestinales superiores. En pacientes pediatricos, la CD envuelve el tracto gastrointestinal
superior mas frecuentemente, por lo cual una endoscopia superior ayuda a definir extensiéon de
enfermedad y prondstico.

e La colitis ulcerosa se diagnostica mediante colonoscopia, aunque se recomienda una
ileocolonoscopia completa para delinear la extensién de la enfermedad, la gravedad de la
inflamacién y excluir la enfermedad de Crohn.

» Eldiagnéstico de EII, de acuerdo con la guia de practica de la World Gastroenterologic Association
(WGO), abarca la historia del paciente, el examen fisico, pruebas de laboratorio, imagenes y
endoscopia.

e La American Gastroenterologic Association (AGA) recomienda la evaluaci6n endoscépica tan
pronto como se establezca una sospecha de EII, con énfasis particular en la recolecciéon de muestras
de biopsia para evaluacién patologica. La AGA se centra més en los hallazgos patoldgicos que en
el aspecto de la mucosa a primera vista en comparacion a las recomendaciones de la WGO.

e La enterografia por resonancia magnética tiene altos niveles de sensibilidad y especificidad para
diagnosticar EC en el intestino delgado y puede ser una alternativa a la tomografia computarizada
También es 1til para evaluar la enfermedad perianal (resonancia magnética de pelvis). Esta suele
usarse cada vez mas en pacientes pediétricos y adultos jovenes debido a la falta de exposicién a la
radiacion y la consiguiente capacidad de repetir las pruebas con seguridad.

e Por ultimo, las guias del Canadian Association of Gastroenterology (CAG) recomiendan la
endoscopia y la biopsia.

CUBIERTA ESPECIAL: JUSTIFICACION

Las Enfermedades Inflamatorias Intestinales (EII), la enfermedad de Crohn y la colitis ulcerosa, son
condiciones crénicas incurables que involucran no s6lo el tracto gastrointestinal, sino que también pueden
presentar otras manifestaciones que incluyen, entre otras, la piel, las articulaciones, los ojos, el higado y el
arbol biliar. La depresién y la ansiedad se encuentran frecuentemente asociadas a las limitaciones que
imponen las enfermedades y la reducida calidad de vida que tienen estos pacientes. El impacto en la vida
diaria del que la padece es lo suficientemente intenso y severo que esté protegida bajo la Ley para Personas
con Discapacidades (ADA, por sus siglas en inglés) y de acomodo razonable.

La colitis ulcerosa o de Crohn, de moderada a grave, se asocian a un mayor riesgo de complicaciones,
visitas a urgencias, admisiones y cirugia. Estos pacientes con frecuencia requieren repeticion de estudios y
procedimientos de iméagenes. Los medicamentos para la EII, de moderada a grave, incluyen productos
biolégicos y moduladores inmunoldgicos. Un retraso en el diagndstico y manejo aumenta el riesgo de
complicaciones. El manejo de estos casos complejos idealmente debe de ser a través de un equipo integrado
interdisciplinario y un enfoque que aborde todos los problemas presentes y un manejo terapéutico integral,
que al final redundara en una mejor respuesta de la enfermedad, mejor cumplimiento del tratamiento, mayor
calidad de vida, mejores resultados para los pacientes, reduccion de visitas a la sala de emergencias y
hospitalizaciones, y uso juicioso de estudios ancilares y medicamentos.
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Es conocido que la identificaciéon de riesgos temprano disminuye el riesgo de complicaciones. Un
monitoreo proactivo de la respuesta a la terapia (1lamada monitoreo de drogas terapéuticas o TDM) con el
consiguiente ajuste de drogas también ha demostrado ser util en el tratamiento dptimo, evitando el uso
inadecuado de medicamentos que en un paciente en particular resulta inoperante o fitil y aumenta los
costos. Los pacientes con EII complicada, tarde o temprano, terminardn en manos de un especialista,
posiblemente después de multiples intervenciones ineficaces, y ser admitido, operado y tratado con
productos biolégicos. Retrasar el acceso a la atencién experta no resulta en reduccién de costos, por el
contrario, es probable que resulte en una mayor utilizacion de los servicios médicos y peores resultados.

Hay un nimero creciente de pacientes en Puerto Rico afectados con EII, incluido un nimero cada vez
mayor de nifios, muchos de ellos cubiertos por el seguro de salud del gobierno. Las enfermedades
intestinales inflamatorias (Crohn, colitis ulcerosa, colitis indeterminada y colitis microscdpica) son
condiciones que justifican la inclusién dentro del Cubierta Especial del Plan de Salud del Gobierno de
Puerto Rico.

CRITERIOS DE INCLUSION PARA CONDICION ESPECIAL

1. Se requerira una certificacion diagndstica por uno gastroenterélogo Y

2. Estudios de Endoscopia (colonoscopia /sigmoidoscopia) Y/O

3. Pruebas fehacientes del diagnostico (biopsia) y/o estudios de imagenes que asi lo documente.
X

4. Evidencia descartando etiologia infecciosa aguda.

EFECTIVIDAD

La inclusién como condicidn especial seré efectiva desde que se somete la certificacion con las pruebas
asociadas y el diagndstico definitivo, segin los criterios de inclusion arriba esbozados.

DURACION DE LA CUBIERTA ESPECIAL

La cubierta especial durard mientras el paciente se mantenga elegible y suscrito al Plan de Salud del
Gobierno de PR.

SERVICIOS INCLUIDOS EN LA CUBIERTA ESPECIAL

1. Todos los servicios hospitalarios, de urgencias o de médico especialista que se presten para el manejo
una vez diagnosticada la condicion de EII.

2. Todos los servicios médicos prestados u ordenados por el gastroenterélogo o prestados por otro
especialista referido por el gastroenterélogo para evaluar o diagnosticar y/o tratar condiciones
relacionadas o complicaciones de la EIl. Se hace mencion especial sin ser excluyente de: oftalmologia,
cirugia, dermatologia, reumatologia, infectologia, servicios radioldgicos y de imagenes, patologia,
nutricién y dietética, psiquiatria y psicologia.

3. Incluyendo todas las cirugias relacionadas al manejo, tratamiento y complicaciones de EII.

4. Medicamentos prescritos por el gastroenterdlogo y especificos para tratar la afeccion y sus sintomas y
complicaciones, incluidas terapias topicas, inmunomoduladores, productos biologicos, moléculas
pequetias y antibidticos, validados en evidencia y la practica médica.

5. Pruebas de laboratorios.
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LIMITACIONES Y EXCLUSIONES

¢ Tratamiento y manejo dentro de la Jurisdiccion de Puerto Rico.
e Terapias experimentales.
¢ Tratamientos de modificacion Genética.

ACCESO A TRATAMIENTO

Segin dispuesto en la cubierta especial, no se requeriran referidos ni contrafirma del médico primario para
visitas y seguimientos con los especialistas y para los estudios pruebas y referidos, seglin previamente
detallado en la seccion de “Servicios Incluidos Bajo la Seccién de Cubierta Especial”.

ASIGNACION DE RIESGO

e Aseguradora: Servicios médicos y medicamentos, segiin definidos para la condicién de cobertura
especial en este documento.
e GMP/PCP: Recibirén la capitacion mensual correspondiente al asegurado.

NOTA: La inclusién en cubierta especial incluird todos los servicios, manejo y tratamiento
que estan cubiertos bajo el Plan de Salud del Gobierno de Puerto Rico. Es decir, aquellas
pruebas, laboratorios, medicamento y tratamiento que no estin incluidos en la cubierta
general del Plan de Salud del Gobierno de Puerto Rico, no estin incluidos en la cubierta
especial.
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Attachment 7 section: IBD (Inflammatory Bowel Diseases)

Special Condition

Definitive diagnosis criteria
for inclusion in the coverage

Special Coverage
Effectiveness and Duration

Services included in Special Coverage

Risk Allocation*

IBD (Inflammatory
Bowel Diseases)

~ Enfermedad de
Crohn

~ Colitis ulcerativa

~ Colitis

microscépica

Crohn’s disease :
ICD-10 K50.xxx
K50.0 small bowel
K50.1 colon

K50.8 small and
large bowel

K50.9 unspecified

Ulcerative colitis:
ICD-10 K51.xxx
K51.0 pancolitis
K51.2 proctitis
K51.3
rectosigmoiditis
K51.5 left sided
colitis

1. A diagnostic certification by
a gastroenterologist will be
required

_AND

2. Endoscopy studies
(colonoscopy / sigmoidoscopy

AND
3. Reliable diagnostic tests
(biopsy) and/or imaging
studies that document it.

AND

4. Evidence ruling out acute
infectious etiology.

Effectiveness: The inclusion
as a special condition will be
effective from the time the
certification is submitted
with the associated tests and
the definitive diagnosis,
according to the inclusion
criteria outlined above.
Duration: The special
coverage will last as long as
the patient remains
subscribed to the PR
Government Health Plan.

1. All hospital, emergency or specialist

medical services provided for management
once the IBD condition has been diagnosed.

2. All medical services rendered or ordered by

the gastroenterologist or rendered by
another specialist referred by the
gastroenterolsogist to evaluate or diagnose
and/or treat related conditions or
complications of IBD. Special mention is
made without being exclusive of:
Ophthalmology, surgery, dermatology,
rheumatology, infectiology, radiological and
imaging services, pathology, nutrition and
dietetics, psychiatry, and psychology.

3. Including all surgeries related to the

management, treatment, and complications
of IBD.

4. Medications prescribed by

gastroenterologist and specific to treat the
condition and its symptoms and
complications, including topical therapies,
immunomodulators, biologics, small

Insurer: Medical services
and medications as
defined for the special
coverage condition in
this document.

GMP/PCP — will receive the
monthly capitation
corresponding to the
insured.
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K51.9 unspecified molecules, and antibiotics, validated by

evidence and medical practice.

Indeterminate

colitis 5. Laboratory tests.

k52.3

6. All supply and materials for ostomized
patients secondary to complication or
required appropriate management of IBD,
including the following codes:

A4361 OST FACEPLATE

A4362 SKIN BARRIER; SOLID 4 FOUR OR
EQUIVALENT; EACH

A4364 ADHESIVE LIQUID OR EQUAL, ANY
TYPE PER OZ.

A4367 OST BELT EACH

A4369 OST SKIN BARRIER LIQUID PER Oz

A4371 OST SKIN BARRIER POWDER PER 0Z

A4385 OST SKN BARRIER SOLID 4X4 EXT
W/O CONVXITY EA

A4395 OST DEODORANT TO USE IN
OSTOMY POUCH SOLID PER TABLET

A4405 OST SKIN BARRIER, NON PECTIN
BASED, PASTE PER OZ.

A4406 OST SKIN BARRIER PECTIN-BASED
PASTE PER OUNCE

A4407 OST SKN BARRIER W/BUILT-IN
CONVXITY 4X4 IN/< EA

A4409 OST SKN BARR EXT W/O BUILT-IN
CONVXTY 4X4 IN/4X4 IN EA

A4419 OST POUCH CLOS; BARRIER
W/NON-LOCK FLNGE W/FLTR

A4421 OSTOMY SUPPLY MISCELANEOUS

A4422 OST ABSORBENT MATERIAL
(SHEET/PAD/CRYSTAL PACKET) FOR
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USE IN OSTOMY POUCH TO THICKEN
LIQUID STOMAL OUTPUT, EACH.

A4450 TAPE NON-WATERPROOF PER 18
SQUARE INCHES

A4452 TAPE WATERPROOF PER 18 SQUARE
INCHES

A4456 ADHESIVE REMOVER WIPES ANY
TYPE EACHA

A5120 SKIN BARRIER WIPES OR SWABS
EACH

THE PREVIOUS LIST IS NOT EXHAUSTIVE AS
IT MAY INCLUDE SOME NOT LISTED
ABOVE MEDICAL NEEDED SUPPLY.

QUANTITY OF EACH SUPPLY IS ACCORDING
TO MCS RECOMMENDED FOR EACH
OSTOMY MATERIAL OR SUPPLY.
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