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Entidades de la compafiia compatibles (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

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

ACRONYM

IOL Intraocular

IOP Presion intraocular
PROPOSITO

Proporcionar los criterios de necesidad médica que respalden las indicaciones de Durysta y
presentar las determinaciones de necesidad médica. También se definen los codigos de
procedimientos vigentes.

POLITICA

A. ANTECEDENTES

El implante Durysta, bimatoprost SR (liberacion sostenida) puede reemplazar las terapias
topicas estandares complejas! y al mismo tiempo reducir efectivamente la presién intraocular. El
implante se inserta por medio de un estilete dentro de la cAmara anterior. Esto se puede hacer

! Newman-Casey, 2015; Sleath, 2011.
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como un procedimiento en el consultorio o en una sala de operaciones. Antes del implante de
Durysta, se deben confirmar los angulos abiertos del ojo mediante una gonioscopia.

Los resultados de seis meses obtenidos de ensayos clinicos en fase I/Il documentaron una
reduccién de presion intraocular media a partir del valor inicial de 7.4 milimetros de mercurio?.
No fueron necesarios ni el rescate ni la repeticion del tratamiento en el 91 % de los pacientes a
los cuatro meses, ni en el 71 % de los pacientes a los seis meses. El estudio® encontré que un
gran porcentaje, >10 %, tenia una pérdida de células endoteliales superior al 20 %.* La
aprobacion de la FDA es para un solo implante por ojo sin repeticién del tratamiento.® Para el
seguimiento un afio después, una Unica administracion del implante de bimatoprost de SR
redujo la presién intraocular en el 40 % de los pacientes hasta un grado comparable al del
tratamiento tépico con bimatoprost. A los dos afios, el 28 % de los pacientes presentd presion
intraocular reducida sostenida a un nivel compatible con el tratamiento tépico de bimatoprost.®

B. Médicamente necesarias

El implante Durysta (bimatoprost 10 mcg) podria ser médicamente necesario si se cumplen
todos los siguientes criterios.

1. El paciente tiene glaucoma primario de angulo abierto o hipertension ocular con dngulos
de grado 3 (Shaeffer) o mayores, confirmado por gonioscopia;’ y,

2. El paciente no ha logrado mantener una presién intraocular aceptable después de la
trabeculoplastia laser (SLT);°y,

3. El paciente ha tenido una disminucion satisfactoria de la IOP con un analogo tépico de la
prostaglandina® y,

4. El paciente no tiene enfermedad superficial ocular.!

C. No médicamente necesarias

El uso de Durysta puede no ser médicamente necesario en pacientes que no cumplen los
criterios de arriba o que presentan alguno de los siguientes:

Distrofia endotelial corneal; o,

Trasplante de cornea previo; o,

Infecciones oculares/perioculares activas o sospechadas; o,

Rotura de la capsula posterior durante la operacion de cataratas.

Durysta esta aprobado por la FDA para un implante por ojo. Los implantes multiples no son
médicamente necesarios.

arwdpE

2 Mederios, 2022

3 Lewis, 2017

4 Sirinek, 2021.

5 Craven, 2019

6 Craven, 2019

"Lim, 2022.

8 Sistema de notificacion de eventos adversos de la FDA. Los expertos en glaucoma de Versant Health MPC
determinaron que el perfil de seguridad de Durysta aln no se ha determinado y se requiere el procedimiento SLT menos
riesgoso antes de su uso.

% Realini, 2008.

10 Brown, 2019; Winkler, 2014

11 Tsuge, 2019.
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6. Debido al estado novedoso de Durysta, se desconocen los resultados de seguridad para su
uso después de otros medicamentos (por ejemplo, iDose). Cualquier uso combinado de
Durysta e iDose puede no cumplir con la necesidad médica.

D. Documentacioén

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. Para cualquier revision retrospectiva,
se necesita un informe operativo completo.

Todos los articulos deben estar disponibles segun se soliciten para iniciar o mantener los
pagos anteriores. Cada pagina de la historia clinica debe ser legible e incluir informacion
apropiada de identificacién del paciente (p. ej., nombre completo, fechas de servicio). El
médico debe autenticar los servicios prestados/solicitados con una firma manuscrita o
electrénica. No se aceptan firmas estampadas.

E. Informacién sobre el procedimiento

J7351 Inyeccién, bimatoprost, implante intracameral, 1 microgramo

66030 Inyeccién, cAmara anterior del ojo (procedimiento separado); medicamento

Modificadores requeridos

RT Lado derecho
LT Lado izquierdo

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 o que la visualizacién de este archivo en un sitio web no tenga errores. La compaiiia 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.
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Ni la Compaiiia ni los empleados manifiestan que el uso de dicha informacién, producto o
procesos no infringira los derechos de propiedad privada. En ningin caso la Compainiia sera
responsable de los dafios directos, indirectos, especiales, incidentales o resultantes que
surjan del uso de dicha informacién, producto o proceso.

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 2002-2025 de CPT© solamente, American Medical Asociacion. Todos
los derechos reservados. CPT™ es una marca registrada de la American Medical Asociacion.
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 o no
en este documento.

POLITICAS Y PROCEDIMIENTOS RELACIONADOS
1350 iDose TR

ANTECEDENTES DE DOCUMENTOS

Fecha de o Fecha de entrada
- Revisions . :
aprobacion en vigencia
01/06/2021 Politica inicial 06/01/2021
01/05/2022 Revisién anual; sin cambios de criterio 02/01/2022
01/04/2023 Revisién anual; sin cambios de criterio 04/01/2023
09/20/2023 Revisién administrativa para la norma final CMS n/a
2024 Medicare Parte C equidad: sin cambios.
01/03/2024 Indicacién afadida para hipertensién ocular, 05/01/2024
enfermedad de la superficie ocular, mal
cumplimiento/intolerancia a la terapia tépica.
01/08/2025 Se agrego la limitacion de la FDA de un implante 05/01/2025
por ojo.
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