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Nombre de la 
política 

Política Clínica – SYFOVFRE 

Número de la 
política 

1349.00 

Departamento Productos Clínicos y Estrategia (Clinical Product & Strategy 
Department) 

Subcategoría Administración médica 

Original Fecha de 
aprobación 

07/12/2023 

MPC/CCO actual  
Fecha de 
aprobación 

07/12/2023 
 

Actual  
Fecha de entrada 
en vigor 

01/01/2024 

 
Entidades de la compañía respaldadas (seleccione todas las opciones que 
correspondan): 
 X    Superior Vision Benefit Management 
 X    Superior Vision Services                                      
 X    Superior Vision of New Jersey, Inc.  
 X    Block Vision of Texas, Inc., nombre comercial: Superior Vision of Texas   
 X    Davis Vision 
(Llamadas en conjunto “Versant Health” o “la Compañía”) 

 
ACRÓNIMOS y DEFINICIONES  
Ley para 
Estadounidenses con 
Discapacidades. 

Anticuerpos antidrogas. 

AMD  Degeneración macular relacionada con la edad. 
APL-2 Identificación química orgánica para pegcetacoplan. 
Biológico 
(medicamento). 

Los productos biológicos son moléculas vivas grandes, desarrolladas 
para interrumpir o sustituir una reacción biológica adversa en 
organismos vivos. Los productos biológicos difieren de las fórmulas 
químicas en que interactúan biológicamente en lugar de químicamente 
para causar un cambio terapéutico.  

CNV  Neovascularización coroidea; es el tipo exudativo de la degeneración 
macular relacionada con la edad e incluye el crecimiento anormal de 
vasos desde la vasculatura coroidea hasta la retina neurosensorial. 

DA Área del disco. 
DD Diámetro del disco. 
FA Angiografía con fluoresceína. 
FAF Autofluorescencia del fondo de ojo.  
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GA Atrofia geográfica. 

IOI Inflamación intraocular. 
Inmunogenicidad La capacidad de los productos proteicos terapéuticos (biológicos) para 

estimular una respuesta inmunitaria, específicamente, el desarrollo de 
anticuerpos antidrogas (ADA). 

OCT Tomografía de coherencia óptica. 
PM/PEOM Mensual/cada dos meses.  
TEAE Evento adverso emergente del tratamiento.  

 
PROPÓSITO 

 
Aportar los criterios de necesidad médica para apoyar las indicaciones de Syfovre. También se 
definen los códigos de procedimientos vigentes. 
 
POLÍTICA 

 
A. Antecedentes 

 
Syfovre es un inhibidor del complemento C-3 indicado para el tratamiento de la atrofia 
geográfica (GA) secundaria a la degeneración macular relacionada a la edad (AMD)1. Syfovre 
actúa para manejar la tasa media de crecimiento de una lesión de AG, no erradica la lesión. Las 
indicaciones futuras de este novedoso tratamiento pueden incluir la prevención de GA1. 

 
Al pertenecer a una nueva clase de medicamentos biológicos, Syfovre tiene efectos y riesgos 
distintos de las formulaciones típicas de los medicamentos químicos. La compleja formulación 
molecular de los productos biológicos aumenta el riesgo de variaciones en los lotes. Estas 
variaciones impredecibles pueden tener como consecuencia respuestas inmunitarias debidas a 
anticuerpos antidrogas (ADA). Además de las reacciones adversas al medicamento observadas 
clínicamente, que incluyen la AMD neovascular, la endoftalmitis y el desprendimiento de retina, 
pueden presentarse reacciones ADA.2 
 

B. Médicamente necesario 
 

1. El tratamiento inicial con SYFOVRE puede considerarse médicamente necesario para 
pacientes adultos cuando se cumplen los siguientes criterios:  
 
a. El paciente tiene un diagnóstico de atrofia geográfica (GA) secundaria a la degeneración 

macular relacionada con la edad que amenaza la vista. 
b. La GA está en la fóvea o, si es extrafovial, la medida total es mayor o igual (>) a 0.5 DD 

o 0.25 DA.3 

                                                 
1 Jaffe C5 inhibidor, 2021 
2 Appelis, información de recetas, 2023. 
3 Pruebas OAKS and DERBY 
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c. La participación subfoveal, secundaria a AMD, no es una exclusión de tratamiento4. 
 

2. Un nuevo tratamiento con Syfovre puede ser médicamente necesario y aprobado cuando la 
documentación presentada muestre que: 

a. Se cumplen los criterios mencionados, y 
b. El último tratamiento fue al menos 25 días antes, y, 
c. La presión intraocular permanece controlada; y, 
d. El tratamiento anterior con Syfovre se toleró bien; y, 
e. Se evaluó al paciente para la conversión a CNV. 
 

C. No es médicamente necesario  
 
Es posible que no se apruebe una solicitud de Syfovre cuando:  
 
1. El paciente tenga infecciones oculares o perioculares o inflamación intraocular activa; o, 
2. La AG del paciente es secundaria a una condición médica distinta de la AMD, como 

maculopatía tóxica o Stargardt 5; o,  
3. El ojo no tiene agudeza visual que preservar o proteger de la AG invasora. 
 

D. Documentación 
 
La documentación exigida debe tener notas clínicas completas incluyendo: 
1. Exámenes del segmento anterior y posterior; y, 
2. Mediciones de la presión intraocular y mejor agudeza ocular corregida; y, 
3. Resultados de las pruebas relevantes, incluyendo cualquier OCT, FA, fotografías en color 

del fondo del ojo, o FAF; y, 
4. La evaluación y el plan de atención médica. 

 
La necesidad médica debe tener respaldo de documentación adecuada y completa del 
expediente médico del paciente que describe el procedimiento y el motivo médico para hacerlo, 
como en los requisitos descritos arriba. Todos los artículos deben estar disponibles cuando se 
soliciten para iniciar o mantener los pagos anteriores. Para cualquier revisión retrospectiva, se 
necesita un informe operativo completo o el plan de atención clínica.  
 
Cada página del expediente debe ser legible e incluir la información apropiada de identificación 
del paciente (por ejemplo, nombre completo, fechas de servicio). El médico debe autenticar los 
servicios prestados/solicitados con una firma manuscrita o electrónica. No se aceptan firmas 
estampadas. 
 

                                                 
4 Pruebas OAKS and DERBY  
5 10 exclusión de prueba fase 3 Appelis Syfovre exclusión de prueba fase 3 de Appelis Syfovre 
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E. Información sobre el procedimiento 
 

Códigos CPT 
C9151 Inyección, pegcetacoplan, 1 mg 

67028 Inyección intravítrea de un agente farmacológico, procedimiento separado. 

Modificadores exigidos 
L, R, o Bilateral 

JZ Cero cantidades de medicamento descartado/no administrado a ningún paciente. 

Modificadores no válidos 
24, 25, 26, 57, 95, TC 

 

DESCARGO DE RESPONSABILIDAD y DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL 
 
Esta política se da solo con fines informativos y no constituye una recomendación médica. Versant 
Health, Inc. y sus filiales (la “Compañía”) no prestan servicios de atención médica y no pueden 
asegurar resultados o consecuencias. Los médicos tratantes únicamente son responsables de 
determinar qué servicios o tratamientos prestan a sus pacientes. Los pacientes (miembros) siempre 
deben consultar con su médico antes de tomar decisiones sobre atención médica. 
 
Sujeto a las leyes vigentes, el cumplimiento de esta Política clínica no es una garantía de cobertura 
o pago. La cobertura es según los planes términos de un documento del plan de beneficios 
específicos de una persona, que probablemente no cubra los servicios ni procedimientos tratados 
en esta Política de clínica. Los términos del plan de beneficios específico de la persona siempre son 
determinantes. Se hizo todo lo posible para asegurarse de que la información de esta política clínica 
fuera precisa y completa; sin embargo, la Compañía no garantiza que no haya errores en esta 
política o que visibilizar de este archivo en un sitio web no tenga errores. La compañía y sus 
empleados no son responsables de los errores, las omisiones ni de otras imprecisiones en la 
información, el producto o los procesos revelados en este documento. Ni la Compañía ni los 
empleados aseguran que el uso de dicha información, productos o procesos infrinja derechos de 
propiedad privada. En ningún caso la Compañía será responsable de los daños directos, indirectos, 
especiales, incidentales o resultantes que surjan del uso de dicha información, producto o proceso. 
 
DECLARACIÓN DE DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL DE LA COMPAÑÍA  
A excepción de los derechos de propiedad intelectual mencionados abajo, esta política clínica es 
confidencial y propia y ninguna parte de esta política clínica puede copiarse sin la autorización 
anticipada, expresa y por escrito de Versant Health, o sus afiliadas correspondientes.  
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DECLARACIÓN DE DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL DE AMA  
CPT© es propiedad intelectual de 2002-2023 de la Asociación Médica Estadounidense. Todos los 
derechos reservados. CPT™ es una marca registrada de la Asociación Médica Estadounidense. 
FARS/DARS aplicables; se aplican para uso del gobierno. Las listas de honorarios, las unidades de 
valor relativo, los factores de conversión o los componentes relacionados no los asigna la AMA ni 
forman parte de CPT y AMA no recomienda su uso. AMA no practica directa ni indirectamente la 
medicina ni presta servicios médicos. AMA no se hace responsable de los datos contenidos o no en 
este documento.  
 
POLÍTICAS RELACIONADAS 

1317 Inhibidores del factor de crecimiento endotelial vascular. 
1346 Implantes e inyecciones de corticosteroides. 

 

HISTORIA DE LOS DOCUMENTOS 

Fecha de 
aprobación 

Revisión Fecha de entrada en 
vigor 

07/12/2023 Política inicial 01/01/2024 
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