Redaccion de una carta de necesidad médica
]

Esta guia solo tiene fines informativos. Su objetivo no es brindar asesoramiento legal ni sobre reembolsos.
Las politicas de los planes de salud individuales respecto de los reembolsos son complejas y se las
revisa con frecuencia. Por lo tanto, si necesita informacion especifica sobre las politicas de cobertura,
comuniquese con terceros pagadores. Para obtener mas informacion, llame a Otezla SupportPlus™ al
1-844-40TEZLA (1-844-468-3952).

Muchos planes exigen que la carta de apelacién se acompane de una carta de necesidad médica en la que se
fundamente la eleccién de Otezla® (apremilast) por sobre otros medicamentos incluidos en el formulario.

El objetivo de dicha carta es explicar los motivos que justifican la eleccion del farmaco.* El recurso que se
presenta a continuacion ofrece informacion util para el proceso de redaccién de una carta de necesidad
médica, incluida una lista de verificacion y una carta de ejemplo.

Lista de verificacion
Esta lista de verificacién lo ayudara a cerciorarse de que su carta de necesidad médica incluya toda la
informacion pertinente:

I:l Nombre del paciente, nimero de la péliza y fecha de nacimiento.

I:l Documentacién que fundamente la recomendacion de Otezla (antecedentes del paciente, diagnéstico
y afeccién actual; incluya las historias clinicas pertinentes y los antecedentes de infecciones, alergias y
comorbilidades existentes).

|:| Documentacion de la gravedad de la afeccién (incluya fotografias).
D Lista de los tratamientos anteriores y su duracion, incluido el motivo por el cual se suspendié cada tratamiento.

I:l Explicacion del motivo por el cual los farmacos preferidos en el formulario no son adecuados y fundamentacion
clinica para la recomendacion (estos datos de estudios clinicos pueden provenir del prospecto de Otezla).

*En el caso de los beneficiarios de Medicare, hay requisitos especificos que deben cumplirse para que se considere al proveedor de atencién médica
como un representante legal del paciente en una apelacién. Para obtener mas informacion, visite:

https://www.cms.gov/Medicare/Appeals-and-Grievances/MMCAG/Downloads/Parts-C-and-D-Enrollee-Grievances-Organization-Coverage-
Determinations-and-Appeals-Guidance.pdf.

INDICACIONES

Otezla® (apremilast) esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con artritis psoridsica activa.

Otezla esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con psoriasis en placas de moderada a grave
que son candidatos para recibir fototerapia o terapia sistémica.

Otezla esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con Ulceras bucales asociadas con la enfermedad
de Behcet.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

Contraindicaciones

Otezla® (apremilast) esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad {"( p
conocida al apremilast o a cualquiera de los excipientes de la formulacion. 0tezla®

Consulte la Informacién Importante de Seguridad adicional en las Gltimas dos paginas. (apremilast) fablets


https://www.cms.gov/Medicare/Appeals-and-Grievances/MMCAG/Downloads/Parts-C-and-D-Enrollee-Grievances-Organization-Coverage-Determinations-and-Appeals-Guidance.pdf

Carta de necesidad médica de ejemplo

Otezla® (apremilast)
Carta de necesidad médica

Director médico
Compaiiia aseguradora

Direccion

Solicitud de revision del médico:

Nombre del paciente
Numero de pdliza

Fecha de nacimiento

D Solicitud de revisién por colegas (de la misma especialidad o de una especialidad similar)

D Otra

Estimado/a

Me dirijo a usted para brindarle informacién adicional con el fin de respaldar mi solicitud de

tratamiento con Otezla® (apremilast) para
diagnéstico principal/cédigo ICD-10-CM:
I:I L40.50 (artropatia psoriasica,
no especificada)
|:| L40.51 (artropatia psoriasica
interfalangica distal)
I:l L40.52 (artritis psoriasica mutilante)
I:l L40.53 (espondilitis psoriasica)
D L40.59 (otros tipos de artropatia
psoriasica)

En resumen, el tratamiento de

por el

|:| L40.0 (psoriasis vulgar)
% de superficie corporal (BSA) afectada

l:, L40.8 (otras psoriasis)
% de BSA afectada
L40.9 (psoriasis, no especificada)
% de BSA afectada

|:| M35.2 (enfermedad de Behget)

con Otezla es

adecuado y necesario desde el punto de vista médico, y deberia estar cubierto y
proveerse los reembolsos correspondientes. A continuacion, en esta carta se detallan la
historia clinica, el prondstico y las razones para el tratamiento de

Resumen del historial del paciente:

[Nota: el diagnéstico y la caracterizacion de la afeccion del paciente quedan a su entera

discrecién y criterio médico].

Historial, diagnéstico y afeccion actual del paciente:

Incluir los datos del paciente.

Presentar la informacién pertinente
para el diagnéstico primario.

Describir los antecedentes

del paciente y su afeccién actual
(incluir copias de las historias
clinicas correspondientes).

“ Otezla

(apremilast) faieis



Carta de necesidad médica de ejemplo

Breve descripcion de los sintomas y afecciones recientes del paciente (incluido el % de
superficie corporal para pacientes con psoriasis en placas):

Tratamientos previos a los que ha sido sometido el paciente para tratar los sintomas asociados
con:

Respuesta del paciente a tratamientos previos. Si el paciente ha suspendido el tratamiento,
incluya el motivo de la suspension.

Resumen de su opinién profesional y el posible prondstico del paciente en relacién con el
tratamiento con Otezla® (apremilast):

Teniendo en cuenta el historial del paciente, su afeccion, los datos publicados y la informacion
incluida en la Informacién Completa sobre la Prescripcién (adjunta) que respaldan el uso de
Otezla, considero que se justifica el tratamiento con Otezla de ,y que
es adecuado y necesario desde el punto de vista médico.

LIdmeme a mi consultorio al nimero si necesita que le dé mas
informacion para aprobar mi solicitud. Espero recibir su oportuna respuesta y aprobacion de la
presente solicitud.

Atentamente.

AMGEN’

PASO 4.

Describir la gravedad de los sintomas
(incluir Fotografias, segun corresponda).

PASO 5.

Enumerar los tratamientos anteriores.

PASO 6.

Incluir la respuesta clinica del paciente
a los tratamientos anteriores.

PASO 7.

Insertar la recomendacion aqui.
Incluir los Fundamentos clinicos y
la opinién profesional respecto del
prondstico probable del paciente o
de la progresioén de la enfermedad.

PASO 8.

Proporcionar un nimero telefénico
para el caso de que se requiriera
informacién adicional.

PASO 9.

Firmar para terminar la carta.

Verifique que se hayan incluido de manera completa

y correcta TODAS las secciones de la carta.

© 2020 Amgen Inc. Todos los derechos reservados.
05/20 US-OTZ-20-0813
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Otezla® (apremilast)
Carta de necesidad médica

Director médico Nombre del paciente
Compaiiia aseguradora Numero de pdliza
Direccién Fecha de nacimiento

Solicitud de revisién del médico:
Solicitud de revision por colegas (de la misma especialidad o de una especialidad similar)
Otra

Estimado/a

Me dirijo a usted para brindarle informacion adicional con el fin de respaldar mi solicitud de
tratamiento con Otezla® (apremilast) para por el
diagnéstico principal/cédigo ICD-10-CM:

L40.50 (artropatia psoriasica, L40.0 (psoriasis vulgar)
no especificada) % de superficie corporal (BSA) afectada
L40.51 (artropatia psoriasica L40.8 (otras psoriasis)
interfalangica distal) % de BSA afectada
~ L40.52 (artritis psoriasica mutilante) L40.9 (psoriasis, no especificada)
L40.53 (espondilitis psoriasica) % de BSA afectada
L40.59 (otros tipos de artropatia M35.2 (enfermedad de Behget)
psoriasica)
En resumen, el tratamiento de con Otezla es

adecuado y necesario desde el punto de vista médico, y deberia estar cubierto y
proveerse los reembolsos correspondientes. A continuacion, en esta carta se detallan la
historia clinica, el prondstico y las razones para el tratamiento de

Resumen del historial del paciente:
[Nota: el diagndstico y la caracterizacion de la afeccion del paciente quedan a su entera
discrecion y criterio médico].

Historial, diagndstico v afeccién actual del paciente:



Breve descripcion de los sintomas y afecciones recientes del paciente (incluido el % de
superficie corporal para pacientes con psoriasis en placas):

Tratamientos previos a los que ha sido sometido el paciente para tratar los sintomas asociados
con:

Respuesta del paciente a tratamientos previos. Si el paciente ha suspendido el tratamiento,
incluya el motivo de la suspension.

Resumen de su opinidn profesional y el posible prondstico del paciente en relacion con el
tratamiento con Otezla® (apremilast):

Teniendo en cuenta el historial del paciente, su afeccion, los datos publicados y la informacion
incluida en la Informacion Completa sobre la Prescripcion (adjunta) aue respaldan el uso de
Otezla, considero que se justifica el tratamiento con Otezla de y que
es adecuado y necesario desde el punto de vista médico.

LIameme a mi consultorio al numero si necesita que le dé mas
informacion para aprobar mi solicitud. Espero recibir su oportuna respuesta y aprobacién de la
presente solicitud.

Atentamente.



INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)

Advertencias y precauciones

« Diarrea, nduseas y vomitos: Se han informado casos de diarrea, nduseas y vomitos intensos con el uso

de Otezla. La mayoria de los episodios se presentaron dentro de las primeras semanas de tratamiento.
En algunos casos, los pacientes fueron hospitalizados. Es posible que los pacientes de 65 afios o mas 'y
los pacientes que toman medicamentos que pueden producir hipovolemia o hipotensién corran mayor
riesgo de padecer complicaciones por la diarrea, las nduseas o los vomitos intensos. Vigile a los pacientes
mas propensos a padecer complicaciones por diarrea o vomitos; inférmeles que se comuniquen con su
proveedor de atencion médica. Si los pacientes presentan diarrea, nduseas o vomitos intensos, considere
la posibilidad de reducir la dosis de Otezla o suspender el tratamiento con este medicamento.

- Depresion: Sopese cuidadosamente los riesgos y beneficios del tratamiento con Otezla para los pacientes
con historial de depresion y/o pensamientos/comportamientos suicidas, o para los pacientes que manifiesten
estos sintomas mientras reciben tratamiento con Otezla. Se debe informar a los pacientes, los cuidadores
y los Familiares sobre la necesidad de estar atentos a la aparicién o al empeoramiento de la depresion,
pensamientos suicidas u otros cambios en el estado de 4nimo; y que en caso de que se observen estos
cambios, deben comunicarse con el proveedor de atenciéon médica.

— Psoriasis: El tratamiento con Otezla se asocia con un aumento de la depresion. Durante los ensayos
clinicos, el 1.3% (12/920) de los pacientes reportaron depresion, frente al 0.4% (2/506) de los pacientes que
recibieron placebo. Se informaron casos graves de depresion en el 0.1% (1/1308) de los pacientes tratados
con Otezla, frente a ninguno de los pacientes que recibieron placebo (0/506). Se observé comportamiento
suicida en el 0.1% (1/1308) de los pacientes tratados con Otezla, frente al 0.2% (1/506) de los que recibieron
placebo. Un paciente tratado con Otezla intentoé suicidarse, y un paciente que recibié placebo se suicido.

— Artritis psoridsica: El tratamiento con Otezla se asocia con un aumento de la depresién. Durante los
ensayos clinicos, el 1.0% (10/998) de los pacientes reportaron depresion o estado animico depresivo,
frente al 0.8% (4/495) de los pacientes que recibieron placebo. Se observaron casos de ideas y conductas
suicidas en el 0.2% (3/1441) de los pacientes tratados con Otezla, frente a ninguno de los pacientes
que recibieron placebo. Se informaron casos graves de depresion en el 0.2% (3/1441) de los pacientes
tratados con Otezla, frente a ninguno de los pacientes que recibieron placebo (0/495). Se suicidaron
dos pacientes que recibieron placebo, frente a ninguno de los que recibieron Otezla.

— Enfermedad de Behcet: El tratamiento con Otezla se asocia con un aumento de la depresién. Durante el
ensayo clinico, el 1% (1/104) de los pacientes reportaron depresion o estado animico depresivo, frente al
1% (1/103) de los pacientes que recibieron placebo. No se informaron casos de ideas o conductas suicidas
en los pacientes tratados con Otezla ni en los tratados con placebo.

« Disminucién del peso: Monitorear regularmente el peso corporal; evaluar la pérdida de peso clinicamente
significativa o sin causa aparente, y considerar la posibilidad de suspender el uso de Otezla.

— Psoriasis: Se produjo una pérdida de peso corporal del 5-10% en el 12% (96/784) de los pacientes
tratados con Otezlay en el 5% (19/382) de los pacientes tratados con placebo. Se produjo una pérdida
de peso corporal 210% en el 2% (16/784) de los pacientes tratados con Otezla, frente al 1% (3/382) de
los pacientes tratados con placebo.

— Artritis psoridsica: Se produjo una pérdida de peso corporal del 5-10% en el 10% (49/497) de los pacientes
que recibieron Otezlay en el 3.3% (16/495) de los pacientes que recibieron placebo.

— Enfermedad de Behcet: Se informé una pérdida de peso corporal >5% en el 4.9% (5/103) de los pacientes
que recibieron Otezlay en el 3.9% (4/102) de los pacientes que recibieron placebo.

* Interacciones medicamentosas: La exposicion al apremilast se redujo cuando se administré Otezla
simultdneamente con rifampicina, un fuerte inductor de las enzimas CYP450; puede presentarse pérdida
de la eficacia de Otezla. No se recomienda el uso simultdneo de Otezla e inductores de las enzimas CYP450
(por ej., rifampicina, fenobarbital, carbamazepina, fenitoina).

Consulte la Informacion Importante de Seguridad adicional en la pagina siguiente.



INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)

Reacciones adversas

* Psoriasis: Las reacciones adversas reportadas en >5% de los pacientes fueron (Otezla%, placebo%): diarrea
(17, 6), nduseas (17, 7), infeccion de las vias respiratorias superiores (9, 6), dolor de cabeza por tension (8, 4)
y dolor de cabeza (6, 4).

« Artritis psoridsica: Las reacciones adversas reportadas en al menos el 2% de los pacientes que recibieron
Otezla, que ocurrieron con una frecuencia al menos un 1% mas alta que la observada en los pacientes que
recibieron placebo, durante el transcurso de hasta 16 semanas (luego del ajuste inicial de la dosis de 5 dias)
fueron (Otezla%, placebo%): diarrea (7.7, 1.6), nduseas (8.9, 3.1), dolor de cabeza (5.9, 2.2), infeccion de las
vias respiratorias superiores (3.9, 1.8), vomitos (3.2, 0.4), nasofaringitis (2.6, 1.6), dolor en la parte superior
del abdomen (2.0, 0.2).

- Enfermedad de Behcet: Las reacciones adversas reportadas en el 25% de los pacientes que recibieron
Otezla, que ocurrieron con una frecuencia al menos un 1% mas alta que la observada en los pacientes
que recibieron placebo, durante el transcurso de hasta 12 semanas, fueron (Otezla%, placebo%): diarrea
(41.3, 20.4), nduseas (19.2, 10.7), dolor de cabeza (14.4, 10.7), infeccién de las vias respiratorias superiores
(11.5, 4.9), dolor en la parte superior del abdomen (8.7, 1.9), vomitos (8.7, 1.9), dolor de espalda (7.7, 5.8),
infeccién viral de las vias respiratorias superiores (6.7, 4.9), artralgia (5.8, 2.9).

Uso en poblaciones especificas

« Embarazo: Otezla no se ha estudiado en embarazadas. Se debe informar a las embarazadas acerca del
posible riesgo de pérdida fetal. Se deben considerar la planificacién y la prevencién del embarazo para las
mujeres con capacidad de concebir. Existe un registro de exposicién durante el embarazo que monitorea los
desenlaces de embarazos en mujeres expuestas a Otezla durante el embarazo. Para obtener informacion
sobre el registro, llame al 1-877-311-8972 o visite https://mothertobaby.org/ongoing-study/otezla/.

» Lactancia: No hay datos disponibles sobre la presencia de apremilast o sus metabolitos en la leche maternga,
los efectos del apremilast en el lactante ni los efectos del medicamento en la produccién de leche. Se
deben considerar los beneficios de la lactancia para el desarrollo y la salud, junto con la necesidad clinica
de la madre de recibir Otezla y cualquier efecto adverso que pueda sufrir el lactante en relacién con Otezla
o con la afeccién materna subyacente.

« Disfunciéon renal: Debe reducirse la dosis de Otezla en pacientes con disfuncion renal grave (depuracién
de creatinina inferior a 30 mL/min); para conocer mas detalles, consulte la secciéon 2 titulada “Posologia
y administracion” en la Informacién Completa sobre la Prescripcién.

Haga clic aqui para consultar la Informacion Completa sobre la Prescripcion.

&
~ Otezla

AMN® © 2020 Amgen Inc. Todos los derechos reservados. 30mg
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https://mothertobaby.org/ongoing-study/otezla/
https://www.pi.amgen.com/united_states/otezla/otezla_pi_english.pdf
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