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Nombre de la politica Politica clinica: Implantes de corticosteroides
Numero de la politica 1346.00

Departamento Productos Clinicos y Desarrollo
Subcategoria Administracion médica

Fecha de aprobacién 01/05/2022

original

Fecha de aprobacién de 07/10/2024

MPC/CMO actual

Fecha de entrada en vigencia 10/01/2024

actual

Entidades de la compafiia compatibles (Seleccione todas las opciones
gue 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

(Denominadas en conjunto “Versant Health” o “la Compahia”)

SIGLAS

RVO Oclusion de las venas retinianas

PROPOSITO

Proporcionar los criterios de necesidad médica que respalden las indicaciones para los
implantes e inyectables de. También se definen los codigos de procedimientos vigentes.

POLITICA

A. Antecedentes

Los corticosteroides inhiben la inflamacién intraocular. La politica se refiere a los
corticosteroides que pueden administrarse mediante una inyeccién o un implante del sistema
de administracion de medicamentos.

La Tabla 1 resume las condiciones aprobadas por la FDA para estos medicamentos. La
eficacia de los corticosteroides en el tratamiento de diversas condiciones se evallia mediante
la mejora de la agudeza visual, la resolucion del edema macular y la capacidad de reducir
los corticosteroides orales.
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B. Médicamente necesarias

1. lluvien (fluocinolone acetonide 0.19 mg) puede ser médicamente necesario® para el
tratamiento del edema macular diabético.

a. El tratamiento inicial con lluvien puede ser médicamente necesario cuando:

i. hay un diagnéstico de edema macular diabético confirmado mediante OCT o
IVFA;y

ii. el paciente tuvo un tratamiento previo con corticosteroides ya sea como terapia
tépica, inyeccidn o implante intravitreo, y

iii. el plan médico incluya el control de la presion intraocular con o sin tratamiento
del glaucoma.?

b. La repeticion del tratamiento con lluvien puede ser médicamente necesaria cuando®:

i. el edema macular diabético se haya mantenido al menos por doce meses; y

ii. haya una pérdida de cinco letras en BCVA; o

iii. haya evidencia de un empeoramiento del edema, como un aumento del
engrosamiento de la retina comparado con el mejor estado anterior; y

iv. el plan médico incluya el control de la presion intraocular con o sin tratamiento
del glaucoma.

c. lluvien estéa contraindicado cuando:

i. haya evidencia de infeccion viral o fngica coincidente; o

ii. la cépsula posterior del cristalino no esté intacta; o

ii. el patrén de la uveitis sea iritis o iridociclitis; o

iv. el paciente tenga hipersensibilidad al fluocinolone acetonide o a cualquiera de los
componentes de lluvien.

2. Ozurdex (implante de 0.7 mg de dexamethasone intravitreal) puede ser médicamente
necesario* para el tratamiento del edema macular diabético, el edema macular debido a
oclusién de las venas retinianas, el edema macular cistoide después de la operacion de
cataratas y la uveitis posterior no infecciosa.

a. Eltratamiento inicial de Ozurdex (implante intravitreo de 0.7 mg de dexamethasone)
puede ser médicamente necesario cuando:

i. la evaluacion oftalmoldgica completa incluyendo la tomografia computarizada
oftdlmica (OCT) o angiografia intravenosa de fluoresceina (IVFA) confirme los
diagnosticos mencionados arriba; y

ii. el plan médico incluya el control de la presion intraocular con o sin tratamiento
del glaucoma.

1 Campochiaro, 2011

2 Seibold, 2022.

8 Campochiaro, 2011 y Kodijikian, 2021
4 Boyer, 2014, y Allergan, 2020
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b. La repeticion del tratamiento con Ozurdex puede considerarse médicamente
necesaria cuando®:

i. hayan pasado al menos tres meses desde la ultima inyeccion de Ozurdex; y

ii. los diagndsticos iniciales sigan presentes; y

ii. el plan médico incluya el control de la presién intraocular con o sin tratamiento de
glaucoma; y

iv. la OCT documente la persistencia del engrosamiento central de la retina; o

v. la OCT documente quistes retinianos persistentes; o

vi. la OCT documente un engrosamiento retiniano persistente fuera del subcampo
central.

c. Ozurdex se excluira del tratamiento cuando:

i. haya evidencia de infeccion viral o fngica coincidente; o

ii. la capsula posterior del cristalino no esté intacta; o

iii. el patron de la uveitis sea iritis o iridociclitis; o

iv. el paciente presente hipersensibilidad a la dexamethasone o a cualquiera de los
componentes de Ozurdex.

3. Retisert (implante intravitreo de 0.59 mg de fluocinolone acetonide) puede ser
médicamente necesario para el tratamiento de la uveitis posterior cronica no infecciosa
de al menos un afio de duracién.® Retisert también puede ser médicamente necesario
como tratamiento de uso no autorizado para el edema macular diabético.

a. Eltratamiento inicial con Retisert puede ser médicamente necesario cuando:

i. una evaluacioén oftalmolégica completa con OCT o IVFA apoye el diagnostico de
uveitis posterior crénica no infecciosa o edema macular diabético; y

ii. la historia médica documentada muestre que la uveitis posterior no infecciosa
tiene al menos un afio de duracion; y

ii. el plan médico incluya el control de la presién intraocular con o sin tratamiento
del glaucoma.

b. La repeticién del tratamiento con Retisert puede considerarse médicamente
necesaria cuando:
i. hayan pasado al menos 30 meses desde la terapia inicial; y
ii. la documentacién de la terapia inicial demuestre la eficacia en la reduccién del
grado de inflamacién posterior cronica o edema macular diabético; y
iii. el plan médico incluya el control de la presion intraocular con o sin tratamiento
del glaucoma.

c. Retisert se excluira del tratamiento si:

5 Boyer, 2014
6 Campochiaro,2020.
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existe una infeccion viral o fangica coincidente; o
el paciente tiene o se sospecha que tiene una hipersensibilidad conocida a
Retisert, o a cualquiera de sus componentes, 0 a otros corticosteroides.

4. Triesence (suspension inyectable de 40 mg/mL. de triamcinolone acetonide) esta
indicado para, uveitis, oftalmia simpatica y edema macular diabético. También esta
indicado para otras condiciones inflamatorias oculares (ver Tabla 1) que no respondieron
a los corticosteroides tépicos.’

a. El tratamiento inicial de Triesence puede ser médicamente necesario cuando:

el plan de tratamiento inicial incluya una evaluacién oftalmolégica completa con
OCT o IVFA para apoyar los diagndsticos mencionados arriba; y

el plan médico incluya el control de la presion intraocular con o sin tratamiento
del glaucoma.

b. La repeticion del tratamiento con Triesence puede ser médicamente necesaria
después de 3-4 meses y cuando:

hayan pasado al menos tres meses desde la Gltima inyeccién; y

el diagndstico inicial sigue presente; y

la terapia inicial haya demostrado su eficacia; y

el plan médico incluya el control de la presion intraocular con o sin tratamiento
del glaucoma.

c. Triesence esta contraindicado en pacientes con:

infeccidén ocular conocida o sospechada o infeccién fangica sistémica; o
hipersensibilidad conocida o sospechada al triamcinolone acetonide o a cualquier
componente del producto.

5. Xipere (suspension inyectable de 40 mg/mL de triamcinolone acetonide) puede ser
médicamente necesario para el edema macular con uveitis no infecciosa.®

a. EI tratamiento inicial con Xipere puede ser médicamente necesario cuando:

el plan de tratamiento inicial incluya una evaluacién oftalmolégica completa con
OCT o IVFA para apoyar el diagndéstico de edema macular con uveitis no
infecciosa; y

el plan médico incluya el control de la presion intraocular con o sin tratamiento
del glaucoma.

b. La repeticion del tratamiento con Xipere puede ser médicamente necesaria después
de 3-4 meses y cuando:

7 FDA, 2023.
8 FDA, 2023.
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hayan pasado al menos tres meses desde la Gltima inyeccién; y

el diagndstico inicial siga presente; y

la terapia inicial haya demostrado su eficacia; y

el plan médico incluya el control de la presion intraocular con o sin tratamiento
del glaucoma.

c. Xipere esta contraindicado en pacientes con:

infecciones oculares o perioculares, incluyendo infecciones bacterianas, fungicas
y virales; o

hipersensibilidad conocida o sospechada al triamcinolone acetonide o a cualquier
componente del producto.

6. Yutig (implante intravitreo de 0.18 mg de fluocinolone acetonide) puede ser
médicamente necesario para el tratamiento de uveitis posterior crénica no infecciosa de
al menos un afio de duracion, o edema macular diabético.®

a. EI tratamiento inicial con Yutiq puede considerarse médicamente necesario cuando:

una evaluacion oftalmolégica completa con OCT o IVFA apoye los diagnosticos
de arriba; y

para la uveitis posterior crénica no infecciosa, la historia médica documente que
la condicion tiene una duracién minima de un afio; y

el plan médico incluya el control de la presion intraocular con o sin tratamiento
del glaucoma.

b. La repeticiéon del tratamiento con Yutig puede ser médicamente necesaria cuando:

hayan pasado al menos 36 meses desde la terapia inicial; y

la documentacion de la terapia inicial demuestre la eficacia en la reduccion de los
diagnosticos iniciales; y

el plan médico incluya el control de la presion intraocular con o sin tratamiento
del glaucoma.

c. Yutiq queda excluido del tratamiento si:

existe una infeccion viral o fangica coincidente; o
el paciente tiene o se sospecha que tiene hipersensibilidad a Yutiq o a cualquiera
de sus componentes.

9 Boyer, 2014.



%)}31({"\{5 VersantHealth

TABLE 1
lluvien Retisert
. fluocino-  Triesence Xipere i
. eelme- mplEmiE lone triamcinolone triE\mcinoIone ;|(Uth' |
Diagnostico lone Ozurdex de . , : ruocinoione
: implante  acetonide acetonide implante de
acetonide | dexamethasone : . .
: de inyectable inyectable acetonide
inyectable :
acetonide
Uveitis no
infecciosa
X X X X

crénica (duracion
de 1 afio 0 mas)

CME después
de operacién X X
de cataratas

Edema macular

diabético X X X X

Edema de

macula y uveitis X X
no infecciosa

_Uveltl_s no X X

infecciosa

RVO con edema X X

Oftalmia X X

simpatica

C. Documentacion

La necesidad médica debe tener respaldo de documentacion adecuada y completa de la
historia clinica del paciente en la que se describen el procedimiento y la razén médica
para hacerlo, como en los requisitos descritos arriba. Todos los articulos deben estar
disponibles segun se soliciten para iniciar 0 mantener los pagos anteriores. Para
cualquier revision retrospectiva, se requiere un informe operativo completo y/o el plan de
atencion clinica.

Cada pagina de la historia clinica debe ser legible e incluir informacién apropiada de
identificacion del paciente (p. €j., nombre completo, fechas de servicio). El médico debe
autenticar los servicios prestados/solicitados con una firma manuscrita o electrénica. No
se aceptan firmas estampadas.
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La siguiente documentacion respalda la necesidad médica de los implantes e inyecciones
de corticosteroides: un examen del segmento anterior y del segmento posterior con los
hallazgos pertinentes documentados; y

a. Un examen del segmento anterior y del segmento posterior con los hallazgos pertinentes
documentados; y

b. La interpretacion y el informe de los estudios diagnosticos realizados, como la OCT y la

angiografia con fluoresceina, que incluyen:

Resultados; y

Diagnéstico clinico; y

Datos comparativos (p. €j., el estado se deteriora, mejora 0 ho cambia); y

Gestién Clinica; y

La impresién/plan debe indicar el corticosteroide especifico que se inyectara por via

intravitrea; y las fechas y la frecuencia de administracion, incluidos los usos anteriores; y

Si no se puede visualizar el segmento posterior, se debe anotar en el examen y

completar una gammagrafia B con los hallazgos, el diagnéstico, los datos comparativos y

el manejo clinico.

> @~oao

Informacién sobre el procedimiento

Codigos CPT y cddigos HCPCS

67028 Inyeccidn intravitrea de un agente farmacoldgico (procedimiento aparte)

67516 Inyeccién de agente farmacolégico en el espacio supracoroideo
(procedimiento separado)

J3299 Injection, triamcinolone acetonide (Xipere), 1 mg

J3300 Inyeccidn de acetdnido de triamcinolona sin conservantes, 40 mg
(Triesence)

J3301 Inyeccidén de aceténido de triamcinolona, sin otra indicacion (Kenalog)

J3490 Medicamentos no clasificados

J3590 Productos biolégicos no clasificados

J7311 Acetdnido de fluocinolona, implante intravitreo (Retisert)

J7312 Inyeccidn, dexametasona, implante intravitreo, 0.1 mg (Ozurdex)

J7313 Inyeccion, acetdnido de fluocinolona, implante intravitreo 0.01 mg (lluvien)

J7314 Inyeccién, acetonido de fluocinolona, implante intravitreo, 0.18 mg (Yutiq)

J7999 Medicamento compuesto, sin otra clasificacion

Modificadores requeridos

RT Lado derecho

LT Lado izquierdo
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50 Bilateral

JW o0JZ | Con o sin residuos de medicamentos

Modificadores no validos

24 Servicios de evaluacién y tratamiento no relacionados realizados por el
mismo médico u otros profesionales de atencién médica calificados
durante el periodo posoperatorio

25 Servicio de evaluacion y tratamiento significativo e identificable por separado
por el mismo médico u otro profesional de atencion médica calificado el
mismo dia del procedimiento u otro servicio

26 Componente profesional
57 Decision de operar

TC Componente técnico

95 Telemedicina

EXENCION DE RESPONSABILIDAD y DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL

Esta politica se ofrece solo con fines informativos y no constituye un consejo médico. Versant
Health, Inc. y sus filiales (la “Compania”) no proporcionan servicios de atencién médica y no
pueden garantizar resultados ni desenlaces. Los médicos de cabecera Unicamente son
responsables de determinar qué servicios o tratamientos les proporcionan a sus pacientes.
Los pacientes (miembros) siempre deben consultar con su médico antes de tomar decisiones
sobre atencién médica.

Sujeto a las leyes vigentes, el cumplimiento de esta Politica de cobertura no es una garantia de
cobertura ni de pago. La cobertura se basa en los términos de un documento del plan de
cobertura en particular de una persona, que es probable que no cubra los servicios ni
procedimientos tratados en esta Politica de cobertura. Los términos del plan de cobertura
especifica de la persona siempre son determinantes.

Se hizo todo lo posible para asegurarse de que la informacion de esta politica de cobertura sea
precisa y completa; sin embargo, la Compafiia no garantiza que no haya errores en esta politica
0 que la visualizacion de este archivo en un sitio web no tenga errores. La compafiia y sus
empleados no son responsables de los errores, las omisiones ni de otras imprecisiones en la
informacion, el producto o los procesos divulgados en este documento. Ni la Compafiia ni los
empleados manifiestan que el uso de dicha informacion, producto o procesos no infringira los
derechos de propiedad privada. En ningun caso la Compafiia sera responsable de los dafios
directos, indirectos, especiales, incidentales o resultantes que surjan del uso de dicha
informacion, producto o proceso.
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DECLARACION DE DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL DE LA COMPANIA Salvo
los derechos de propiedad intelectual que se describen abajo, esta Politica de cobertura es
confidencial y de propiedad exclusiva y ninguna parte de esta Politica de cobertura puede
copiarse sin la aprobacion previa, expresa y por escrito de Versant Health o de sus filiales
correspondientes.

DECLARACION DE DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL DE LA AMA Derechos de
propiedad intelectual 2002-2024 de CPT© solamente, American Medical Association. Todos los
derechos reservados. CPT™ es una marca registrada de la American Medical Association. El
complemento de regulaciones para adquisiciones federales (FARS)/ complemento de
regulaciones para adquisiciones federales para Defensa (DFARS) se aplican al uso del
gobierno. Las listas de honorarios, las unidades de valor relativo, los factores de conversion o
los componentes relacionados no los asigna la AMA ni forman parte de CPT, y la AMA no
recomienda su uso. La AMA no ejerce directa ni indirectamente la medicina ni dispensa
servicios médicos. La AMA no asume ninguna responsabilidad por los datos contenidos o0 no en
este documento.

POLITICAS Y PROCEDIMIENTOS RELACIONADOS

1317 Inyecciones intravitreas
1347 Refraccion
1348 Dextenza

ANTECEDENTES DE DOCUMENTOS

Fecha de Revision Fecha de
aprobacion entrada en
vigencia
01/05/2022 Politica inicial: contenido y criterios extraidos de la 07/01/2022

politica 1317 como categoria terapéutica separada.
Se ha afladido el nuevo medicamento Dextenza y
una nueva indicacion, el dolor posoperatorio. Para
Ozurdex, ya no requiere un diagnostico OCT y FA.

07/06/2022 Eliminar Dextenza (ver 1348); sin cambios de criterio 01/01/2023
para otros farmacos y tratamientos.

04/12/2023 Agregue nuevo medicamento Xipere mas criterios; 10/01/2023
agregue criterios para Triesence; quite todas las
instancias de mediciones de micrones necesarias;
agregue criterios de repeticion de tratamiento para
todos los medicamentos.

09/20/2023 Revision administrativa para la norma final CMS 2024 n/a
Medicare Parte C equidad: sin cambios.

01/03/2024 Eliminar indicacion de DME para la administracion de 05/01/2024
Yutiqg; afiadir cédigo CPT 67516 para uso con Xipere.
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07/10/2024 Elimine el cédigo CPT 68851 por estar fuera del 10/01/2024
ambito. No hay cambios en los criterios.
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