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HEALTH PLAN, INC.

Carta Tramite

19 de febrero de 2021

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

Re: Carta Normativa 21-0211 relacionada a la Aprobacién de Synagis (Palivizumab) a
Pacientes Neonatales en el Hospital

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 21-0211 de la Administracion de
Seguros de Salud de Puerto Rico (ASES).

A través de esta Carta Normativa, la ASES informa sobre el protocolo clinico para procesar las
solicitudes de aprobacion para el despacho del medicamento Synagis (palivizumab) previo al
proceso de alta hospitalaria. Para facil referencia, en el siguiente enlace se encuentra publicado el
protocolo clinico de palivizumab: https://www.asespr.org/proveedores-2/farmacia/formularios-
de-medicamentos/.

En cumplimiento con la Carta Normativa, FMHP debera procesar las solicitudes de pre-
autorizacion para los medicamentos que tengan el requisito de “PA required” con la evidencia y
documentacion presentada por el médico que prescribe para emitir una determinacion de
aprobacién o denegacion, en un periodo de 24 horas luego de recibir la solicitud.

La ASES impone que, en caso de denegacion, se debera contactar personalmente al médico que
ordena y trata al paciente en un término no mayor a 8 horas (dentro de las primeras 24 horas)
posteriores al recibo de la orden médica y la solicitud de PA, indicando los motivos especificos
de la denegacidn. Si este contacto no ocurriese en el término de 8 horas, darian por autorizado el
medicamento.

Le exhortamos a que lea detenidamente la Carta Normativa 21-0211 para que se familiarice con
las instrucciones impartidas por la ASES.

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
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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 www.firstmedicalvital.com.

Cordialmente,

Departamento de Cumplimiento
First Medical Health Plan, Inc.


http://www.firstmedicalvital.com/

e, )6 GOBIERNQ D_E PU_E_RTO RICO Hon. Pedro R. Pierluisi Urrutia

o . . . > Gobernador
Administracién de Seguros de Salud

Ledo. Jorge E. Galva, JD, MHA

Director Ejecutivo

CARTA NORMATIVA 21-0211

11 de febrero de 2021

A: ASEGURADORAS (MCOS), COMPANIAS DE SERVICIOS DE SALUD
MENTAL, ADMINISTRADOR DEL BENEFICIO DE FARMACIA (PBM),
FARMACIAS, GRUPOS MEDICOS PRIMARIOS Y PROVEEDORES
PARTICIPANTES DEL PLAN DE SALUD DEL GOBIERNO

RE: APROBACION DE SYNAGIS (PALIVIZUMAB) A PACIENTES NEONATALES
EN EL HOSPITAL

En dias recientes la ASES ha recibido diversas comunicaciones de especialistas y
farmacias haciendo referencias a ciertas dificultades con las que se estan encontrando,
al solicitar la aprobacion para el despacho del Synagis (palivizumab) para los pacientes
neonatales que necesitan la dosis antes del proceso de alta hospitalaria.

El palivizumab es un anticuerpo monoclonal, indicado especificamente para la profilaxis
del Virus Sincitial Respiratorio (“Respiratory Syncytial Virus”, RSV) en algunos pacientes,
especialmente bebés prematuros con ciertas caracteristicas especiales que los hacen
susceptibles de sufrir hospitalizaciones y complicaciones por la infeccion severa que
causa el RSV.

Las indicaciones del Synagis son tan especificas que no deberia haber ninguna dificultad
en procesar la orden médica de éste, siempre que se completen los criterios de pre-
autorizacion (PA) establecidos en el protocolo clinico y aprobados por nuestro Comité de
Farmacia y Terapéutica (P&T). Estos criterios han sido desarrollados usando como base
las guias de la Asociacion Americana de Pediatras y la Orden Administrativa del
Departamento de Salud de PR # 340 Enmienda B, para establecer la epidemiologia del
virus en Puerto Rico y la poblacién considerada susceptible.

Cuando revisamos el protocolo clinico de palivizumab, segun su revision del 12 de marzo
de 2020, los criterios estan claramente establecidos, asi como sus exclusiones, que
tienen que ver con la edad del paciente y las condiciones que padece el o la beneficiaria.
El protocolo, publicado en la pagina web de ASES (https://www.asespr.org/proveedores-
2/farmacia/formularios-de-medicamentos/), esta estructurado para interpretar, y
completar facilmente. Segun informacidn recibida, las aseguradoras estan imponiendo
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requisitos adicionales en los casos donde la fecha real del alta no concuerda con la fecha
estimada, provocando la demora en la aprobacién del Synagis y, como consecuencia,
gue el paciente sea dado de alta sin la administracion del medicamento o retrasando el
alta. Se trata de pacientes neonatos con condiciones especificas de pre-madurez u otra
enfermedad o condiciones cubiertas que se deben proteger con la profilaxis antes de ser
dado de alta de la institucion hospitalaria.

ASES desea recordarles a todas las aseguradoras que las solicitudes de PA para los
medicamentos en el beneficio de farmacia que tengan el requisito de “PA required”
deben ser evaluadas con la evidencia y documentacidn presentada por el médico que
prescribe para emitir, una determinacion de aprobacién o denegacion, en un periodo de
24 horas luego que se recibe la solicitud. Todas las determinaciones, ya sea de aprobar
o denegar tienen que ser notificadas al paciente (0 su representante), al médico que
prescribe y a la farmacia, y los casos que no se aprueben deben incluir la razén de la
denegacion.

En los casos de Synagis, podriamos entender que la Aseguradora desea utilizar sus
recursos apropiadamente y que necesita mas informacion que justifique el que a un
neonato o paciente se le haya pospuesto o dilatado su fecha de alta estimada. De ser
asi, la comunicacion con el profesional médico que esta atendiendo directamente al
paciente aclararia esta situacion. Se incluye “Flujograma” de referencia para el proceso
de aprobacion de “Synagis”.

Una vez la Aseguradora reciba la orden médica y la solicitud de pre-autorizacion
(PA) para el palivizumab (Synagis) para uso en un paciente hospitalizado y
pendiente de alta del hospital, y ésta cumpla con los requerimientos del protocolo
clinico, debera ser aprobado en un término no mayor de 24 horas. El protocolo y
formulario de solicitud de Synagis de ASES contiene las indicaciones y criterios
especificos. Las aseguradoras NO deben requerir ningin documento adicional (cartas
de justificacion, notas de progreso, etc.). Se incluye “Flujograma” de referencia para el
proceso de aprobacion de “Synagis”.

Si la aseguradora determina denegarlo, se le impone la obligacion de contactar
personalmente al médico que ordena y trata al paciente en un término no mayor
de ocho (8) horas (dentro de las primeras 24 horas) posteriores al recibo de la
orden y solicitud de PA, indicando los motivos especificos de la denegacion. Si
este contacto no ocurriese en el término ordenado, se daria por autorizado el
medicamento.

Para cumplir con este requisito las aseguradoras deben priorizar las solicitudes de
Synagis tan pronto se reciban, para asegurar que se notifica prontamente al médico si
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éstas resultasen en denegaciones. El término excepcional de ocho (8) horas en el caso
de una denegacion de un paciente hospitalizado, en espera de ser dado de alta, es para
no interrumpir o posponer el alta y el acceso al medicamento, que de ocurrir podria
causar multiples problemas de riesgo al infante y complicaciones logisticas a sus padres
o cuidadores.

Agradecemos su colaboracion para asegurar que la poblacion vulnerable dentro del Plan
Vital tenga acceso a los medicamentos en cubierta y servicios médicos hospitalarios para
tratar sus condiciones de salud.

Cordialmente,
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Flujograma Procedimiento de Autorizacion de Synagis para Plan Vital

Hospital
Completar formulario de ASES y receta médica

(identificar pacientes que al nacer cumplan con los requisitos)

Hospital
Enviar solicitud a farmacia especializada

{entre las primeras 24-48 horas del nacimiento) incluyendo
fecha aproximada del alta.

Farmacia Especializada

Validar el peso del paciente de 168 horas (7 dias)- a 120 horas
(5 dias) antes del alta para solicitar aprobacidn a la
aseguradora.

Aseguradora

Debe evaluar el caso en las primeras 8 horas y requerir
cualquier informacion necesaria para poder aprobar/ denegar
en 24 horas de recibido. De no hacerlo, se asume aprobado.

{La aseguradora puede aceptar la informacion de alta y peso
del paciente tanto del hospital o farmacia especializada)

Farmacia Especializada

Enviar Synagis antes de la fecha de alta programada, para asi
administrar primera dosis 48-72 horas antes del alta.

La presentacion de Synagis estd disponible en envases de 50 miligramos o 100 miligramos. La dosis del medicamento
es 15 miligramos por kilogramos cada 28-30 dias.
Si el peso del paciente es menos de 3.3 kg se entrega el de 50 miligramos. El envase de 100 miligramos se usa
en pacientes con peso de 3.4 kg en adelante.
Segunda receta debe sélo aplicarse a pacientes cuyo peso previo a el alta médica, requiera un envase de 100
miligramos o un envase adicional de 50 miligramos



