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Acrénimos y definiciones

ACSC Coroidopatia serosa central aguda

ANG-2 Angiopoyetina-2

ARMD Degeneracion macular asociada a la edad

A-VEGF o Anti-VEGF Antifactor de crecimiento del endotelio vascular
Biol6gicos/productos Los bioldgicos o productos biolégicos son moléculas vivas grandes,
biolégicos desarrolladas para interrumpir o sustituir una reaccién biolégica

adversa en organismos vivos. Los productos biol6gicos difieren de
las formulas quimicas en que interactian biolégicamente en lugar de
guimicamente para causar un cambio terapéutico. La forma original
de un producto farmacéutico biolégico se denomina biolégico
innovador o medicamento de referencia.

Biosimilares Los biosimilares son moléculas similares a los biolégicos o
medicamentos bioldgicos existentes definidos como el medicamento
de referencia. Los biosimilares se caracterizan por tener una
farmacocinética, farmacodindmica, inmunogenicidad, seguridad y
eficacia comparables a las del medicamento de referencia para
establecer la biosimilitud.

BRVO Oclusién de rama venosa de la retina
CCsC Coroidopatia serosa central crénica
CIME DME con afectacion central

CME Edema macular cistoideo

CNV Neovascularizacion coroidea
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CRVO Oclusion de la vena central de la retina

CSME Edema macular clinicamente significativo

DME Edema macular diabético

DR Retinopatia diabética

IVFA Angiografia con fluoresceina intravenosa

MEfRVO Edema macular por oclusion de las venas retinianas

NPDR Retinopatia diabética no proliferativa

NV Neovascularizacion/neovascular

NVD/NVE Neovascularizacion del disco/otro lugar

PDR Retinopatia diabética proliferativa

POHS Sindrome de presunta histoplasmosis ocular

ROP Retinopatia del prematuro

RVO Oclusion de las venas retinianas

Terapia gradual Un disefio de beneficio farmacéutico que exige que ciertos
medicamentos especificos, con frecuencia formulas genéricas, se
prueben antes de usar los medicamentos o férmulas mas costosas.
La terapia gradual exige que diferentes tipos de medicamentos se
prueben en etapas sucesivas, en lugar de exigir estrictamente la
sustitucion de genéricos.

VMT Traccioén vitreomacular

PROPOSITO

Aportar los criterios de necesidad médica para apoyar las indicaciones de las inyecciones

intravitreas (distintas de los antibi6ticos y los corticosteroides). También se definen los cddigos de
procedimientos vigentes.

POLITICA

A. Antecedentes

Esta politica no se aplica a nifios menores de un afio con diagndstico de retinopatia del
prematuro (ROP).

Esta politica clinica trata el uso de inhibidores intravitreos del factor de crecimiento endotelial
vascular. Estos medicamentos demostraron su eficacia para muchos trastornos coriorretinales
y vasculares retinianos, incluyendo:

1. Retinopatia diabética y edema macular diabético.*
2. Enfermedad de oclusion venosa retiniana.?
3. Neovascularizacion coroidea.®

1 Bhandari, 2020
2 Avery, 2017, Nicolo, 2021
3 Russell, 2019.
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Degeneracion macular exudativa.*

Edema macular relacionado a macroaneurismas arteriales de la retina® o relacionada a la
retinopatia por radiacion®

6. Retinopatia del prematuro.’

7. Glaucoma neovascular.? o causas o neovascularizacion de la retina.®

ok

B. Inhibidores del factor de crecimiento del endotelio vascular (Anti-VEGF)

Los inhibidores del factor de crecimiento del endotelio vascular (Anti-VEGF) inhiben la
progresion del edema macular (ME) y de la neovascularizacién retiniana (NV) y coroidea
(CNV). Estos agentes actualmente incluyen el pegaptanib (Macugen), el bevacizumab
(Avastin), el bevacizumab-adcd (Vegzelma), el ranibizumab (Lucentis/Cimerli), el
ranibizum-nuna (Byooviz), el aflibercept (Eylea), el brolucizumab (Beovu) y ranibizumab
PDS 100-mg/ml (Susvimo). Por el momento, se aprobé Beovu para tratar la degeneracion
macular exudativa y el edema macular diabético.

1. En el caso de los medicamentos anti-VEGF, la necesidad médica puede demostrarse
mediante el diagndstico aplicable de las Tablas 1y 2.

2. Es posible que se soliciten requisitos de documentacién para las inyecciones intravitreas
de Anti-VEGF para respaldar las condiciones mencionadas arriba. Se exigen registros
clinicos legibles, incluyendo:

a. Un examen del segmento anterior y posterior con los resultados pertinentes
documentados; vy,

b. La interpretacion y el informe de los estudios diagnésticos hechos, incluyendo la
tomografia computarizada oftalmica (OCT) o angiograma con fluoresceina o la
fotografia del fondo del ojo; vy,

c. Plan clinico de atencién que incluya la siguiente informacién especifica de la condicion
médica del paciente:

i. Datos comparativos (p. €j., si la condicién esta mejorando, deteriorandose 0 no
tiene cambios); v,

ii. administracion clinica; y

iii. las indicaciones/plan que debe establecer el anti-VEGF especifico que se va a
usar; y

iv. la documentacion de cuando se administré el anti-VEGF anterior en el ojo derecho
0 izquierdo.

C. Combinacion de inhibidores del factor de crecimiento del endotelio vascular
(Anti-VEGF) e inhibidores de la angiopoyetina-2 (Ang-2)

Vabysmo (faricimab-svoa) es un inhibidor dual que actia sobre dos objetivos moleculares
diferentes. Actia como un factor de crecimiento endotelial vascular (A-VEGF) y un inhibidor de
la angiopoyetina-2 (Ang-2). La necesidad médica puede demostrarse mediante el diagnostico
de degeneracion macular neovascular (himeda) asociada a la edad (nAMD), o edema macular
diabético (DME), o edema macular debido a la oclusién de las venas retinianas (MEfRVO).

4 Ammar, 2020

5 Speilburg, 2014.
6 Zamber, 1993,

7 Bashour, 2015
8 Nieves, 2022

9 D’Amore, 1994.
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D. Terapiagradual

Los criterios de terapia gradual se aplican solo a los pacientes que, segun el plan médico del
cliente, deben tratarse con un protocolo de terapia gradual. Los requisitos generales son los
siguientes.

1. La solicitud de pegaptanib (Macugen), ranibizumab (Lucentis), ranibizumab-nuna (Byooviz),

aflibercept (Eylea), ranibizumab PDS (Susvimo), faricimab-sova (Vabysmo) o brolucizumab

(Beovu) debe demostrar falla o intolerancia a una prueba de inyecciones de bevacizumab

(Avastin) o sus biosimilares.

El fracaso de la terapia y la intolerancia se definen y documentan en el expediente médico.

Los pacientes que actualmente reciben tratamiento con Beovu, Byooviz, Cimerli, Eylea,

Lucentis, Macugen o Vabysmo pueden continuar con estos agentes 101112,

4. Los pacientes que actualmente reciben tratamiento con Beovu, Byooviz, Cimerli, Eylea,
Lucentis, Macugen o Vabysmo pueden continuar con estos agentes 31415,

wn

Tabla 1l de 2

Diagndstico Avastin Beovu Eylea Eylea HD Macugen
bevacizumab brolucizumab | aflibercept aflibercept pegaptanib
y biosimilares: Ahzantive
Vegzelma (aflibercep
(bevacizumab - t-mrbb)
adcd) Enzeevu™
Alymsys (aflibercep
(bevacizumab - t-abzv)
maly) Yesafili
MVASI (aflibercep
(bevacizumab - t-jbvf)
awwb) Opuviz
ZIRABEV (aflibercep
(bevacizumab - t-yszy)
bvzr) Pavblu

(aflibercep

t-ayyh)

Rayas angioides con X
CNV

Coroiditis con CNV X
Miopia degenerativa X
con CNV

10 Heier 2012
11 Rayess, 2015
12 Bressler 2019
13 Heier 2012
14 Rayess, 2015
15 Bressler 2019
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Edema macular
diabético (DME)

Retinopatia exudativa
con CNV

AMD exudativa
(humeda)

Edema macular
asociado a
macroaneurismas
arteriales de la retina

Edema macular debido
a RVO (MEfRVO)

Retinopatia diabética no
proliferativa sin DME

POHS con CNV

Retinopatia diabética
proliferativa

Retinopatia no
diabética proliferativa

Retinopatia por
radiacion con o
sin CNV

Neovascularizaciéon
de la retina

RVO con
isquemia o NV

Retinopatia del
prematuro (ROP) 16

Rubeosis del iris con
glaucoma NV

Maculopatia traumatica
con CNV

16 *Jung, 2023. Caso de estudio para uso biosimilar en ROP pediatrico. No ha habido aprobaciones de la

FDA para ningln uso biosimilar para diagndésticos ROP.
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Tabla 2 de 2
Diagnostico Lucentis ranibizumab VABYSMO
y biosimilares (faricimab -svoa)
Cimerli (ranibizumab -eqrn)
y BYOOVIZ
(ranibizumab -nuna)
Edema macular diabético X X
Miopia degenerativa con CNV X
AMD exudativa (humeda) X X
Edema macular debido a RVO X X7
(MEfRVO)
Retinopatia diabética no X
proliferativa sin DME
POHS con CNV X
Retinopatia no diabética X
proliferativa
Retinopatia diabética proliferativa X
Retinopatia del prematuro X (ningun uso ROP biosimilar)
RVO con isquemia o NV X

E. Documentacion

La necesidad médica debe tener el respaldo de la 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 pidan para iniciar o mantener los pagos anteriores. Para cualquier revision retrospectiva se
necesita un informe operativo completo.

Cada pagina de la historia clinica debe ser legible e incluir informacion apropiada de identificacion
del paciente (p. €., nombre completo, fechas de servicio). El médico debe autenticar los servicios
proporcionados/solicitados con una firma a mano o electronica. No se aceptan firmas estampadas.

F. Informacion sobre el procedimiento

Cdédigos CPT/HCPCS

67028 Inyeccion intravitrea de un agente farmacolégico (procedimiento aparte)

C9399 Medicamentos o productos bioldgicos no clasificados Enzeevu™ (aflibercept -abzv),
Opuviz (aflibercept-yszy, Pavblu (aflibercept-ayyh), y Yesafili (aflibercept -jbvf).
Jo177 Inyeccién, Eylea HD aflibercept 8 mg

J0178 Inyeccidn, aflibercept, 1 mg (Eylea)

7 FDA, 10/27/2023
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JO179 Inyeccidn, brolucizumab-dbll, 1 mg (Beovu)
J2503 Inyeccion, pegaptanib sédico, 0.3 mg (Macugen)
J2777 Inyecciodn, faricimab-svoa, 0.1 mg (Vabysmo)
J2778 Inyeccidn, ranibizumab 0.1 mg (Lucentis)
J3490 Medicamentos no clasificados
Productos biolégicos no clasificados (incluyendo Ahzantive® (aflibercept -mrbb),
J3590 Enzeevu™ (aflibercept-abzv), Opuviz (aflibercept -yszy), Pavblu (aflibercept -ayyh), y
Yesafili (aflibercept -jbvf).
J7999 Medicamento compuesto, sin otra clasificacion
J9035 Inyeccion, bevacizumab, 10 mg (Avastin)
(Medicare MAC y H&L requieren el cbédigo J7999 para usar para bevacizumab.)
Q5107 Inyeccion, bevacizumab-awwb, biosimilar (MVASI) 10 mg.
Q5118 Inyeccidn, bevacizumab-bvzr, biosimilar, (ZIRABEV), 10 mg
Q5124 Inyeccion, ranibizumab-nuna, biosimilares, (Byooviz), 0.1 mg
Q5126 Inyeccidn, bevacizumab-maly, biosimilar, (Alymsys), 10 mg
Q5128 Inyeccién, ranibizumab-eqrn (Cimerli), biosimilares, 0.1 mg
Q5129 Inyeccién, bevacizumab-adcd (Vegzelma), biosimilares 10 mg
Modificadores obligatorios para 67028
RT Lado derecho
LT Lado izquierdo
50 Bilateral
Modificador permitido solo para los cédigos J
JV\{go Con desechos o sin desechos de medicamentos
JZ

Modificadores no validos

24 Servicios de evaluacién y tratamiento no relacionados realizados por el mismo médico
u otros profesionales de atencion médica cualificados 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 cualificado el mismo dia
del procedimiento u otro servicio

26 Componente profesional

57 Decisién de operar

95 Telemedicina

TC Componente técnico

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 “Compafia”) no proporcionan servicios de atencion 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 atencion meédica.

18 pPolitica de cobertura nacional de CMS A55932. Febrero de 2023.
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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 visualizacion de este archivo en un sitio web no tenga errores. La compafia y sus
empleados no son responsables de los errores, las omisiones ni de otras imprecisiones en la
informacién, el producto o los procesos divulgados en este documento.

Ni la Compafiia ni los empleados manifiestan que el uso de dicha informacién, 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 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 conversién 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

1345 Tratamiento fotodinamico con verteporfina

1346 Implantes e inyecciones clinicas de corticosteroides

Antecedentes de documentos

Fecha de
Fechade L
- Revision entrada
aprobacion . .
en vigencia

02/06/2018 | Politica inicial 02/06/2018
03/13/2019 | Actualizacion de bibliografia 03/13/2019

10/18/2019 | Revisiones importantes incluyen las indicaciones del
tratamiento escalonado para los agentes ANTI-VEGF y nuevos 01/01/2020

medicamentos de Yutiq
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12/18/2019

Adicién de un nuevo medicamento de Beovu aprobado por la
FDA — requisitos de preautorizacion publicados para los
proveedores el 12/01/2019.

01/01/2020

12/18/2019

Correccion del codigo J2778, seccion F (aprobado previamente)
02/06/2020

01/01/2020

12/18/2019

Correccién de codigos J7311, J7312, seccion F
(aprobado previamente) 02/26/2020

01/01/2020

06/03/2020

Eliminacion de los criterios para la retinopatia del prematuro
pediatrica y de lactantes.

12/01/2020

04/07/2021

Eliminacion de los criterios para el tratamiento fotodindmico (J3396);
criterios para el Anti-VEGF establecidos solo como protocolo de
tratamiento escalonado; incorporacion de la degeneracion macular
exudativa como indicadora de Anti-VEGF; incorporacién del uso de
Retisert como tratamiento extraoficial para el edema macular
diabético; incorporacion del uso de Yutiq para el edema macular
diabético; incorporacion de criterios para usar Jetrea en los agujeros
maculares de al menos 400 micrémetros; incorporacion de
restricciones para el uso de Jetrea como Unico tratamiento

09/01/2021

01/05/2022

La politica pasé a llamarse Inhibidores del Factor de Crecimiento
Endotelial Vascular (Anti-VEGF). Se quitaron los corticoides y la
ocriplasmina Jetrea para separar las politicas. Afiadidos los
medicamentos Byooviz y Susvimo con criterios relacionados.

07/01/2022

01/04/2023

Revision anual; clarificar que el anti-VEGF es para trastornos
vasculares coriorretinianos y retinianos; eliminar el sistema de
implante Susvimo retirado del mercado; para condiciones que
cumplan con la necesidad médica, se eliminaron la especificacion
de pruebas, mediciones; para la terapia escalonada, se eliminé el
requisito estricto de tres pruebas, y se eliminaron las definiciones
de falla que se corroboran en la historia clinica. Para
Avastin/bevacizumab se agregaron indicaciones de NPDR y
PDR; para Vabysmo/faricimab-svoa se agreg0 la indicacién de
AMD hdmeda, se eliminé el codigo CPT reemplazado C9097;

se eliminaron/actualizaron los codigos CPT para Cimerli,
Vabysmo y Byooviz.

07/01/2023

07/12/2023

A la lista de diagnostico ampliada/corregida para los
medicamentos A-VEGF Beovu y Eylea; se agrega la fotografia
del fondo del ojo como una opcién para el estudio diagnéstico, se
amplian las excepciones a la terapia gradual, se agrega el nuevo
biosimilar Vegzelma.

01/01/2024

01/03/2024

Afadir 3 formulaciones biosimilares de Avastin; afiadir nueva
formulacion de Eylea HD y sus indicaciones; afiadir indicacion de
MEfRVO a Eylea y Vabysmo; afiadir modificador JZ.

05/01/2024

07/10/2024

Afadir 2 biosimilares de aflibercept; actualizar Eylea HD al codigo
HCPCS permanente J0177.

10/01/2024

01/08/2025

Agrega tres biosimilares de aflibercept nuevos. Para condicion ROP
pediatrica: reducir el n.° de medicamentos permitidos de todos los
medicamentos a: Avastin + biosimilares, Eylea + biosimilares y
Lucentis sin biosimilares.

05/01/2025
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