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1. INTRODUCCION

Se consideraran para su evaluacidn aquellas solicitudes realizadas conforme al Reglamento que
establece el proceso destinado a determinar los diagndsticos y tratamientos de alto costo con
sistema de proteccion financiera, segun lo establecido en los articulos 7° y 8° de la Ley N° 20.850.
Estas solicitudes no son vinculantes para el Ministerio de Salud, debiendo, sin embargo, tomar
especialmente en cuenta aquellas solicitudes y opiniones que hayan sido realizadas por sus
comisiones técnicas asesoras y por las asociaciones de pacientes incluidas en el Registro de
Asociaciones de Pacientes que crea la Ley 20.850.

De igual forma, para ser incorporadas en el proceso de evaluacion cientifica de la evidencia, cada
intervenciéon debe cumplir con los criterios establecidos en el Articulo 62 del Reglamento
mencionado, segln lo indicado en el Numeral 9 del presente informe.



2. SOLICITUD EN EVALUACION
Conjunto de insumos para curaciones y conjunto de farmacos.

3. CONDICION DE SALUD ANALIZADA
Epidermdlisis bullosa simple, distréfica y juntural.

4. TECNOLOGIAS SANITARIAS ANALIZADAS
Conjunto de insumos para curaciones y conjunto de fdrmacos para epidermdlisis bullosa.



5. RESUMEN EJECUTIVO

La epidermdlisis bullosa (EB) es un grupo heterogéneo de enfermedades mecanobulosas
hereditarias caracterizadas por diversos grados de fragilidad cutdanea y mucosa causada por
mutaciones que afectan a las proteinas estructurales de la piel. Hay cuatro tipos principales de
epidermdlisis bullosa, los cuales se clasifican de acuerdo a nivel ultraestructural de tejido de piel:
EB simple, EB de unidn o juntural, EB distréfica y el sindrome de Kindler (1-3). La severidad esta
dada por el nivel de formacién de ampollas y el tipo de mutacidn, lo que es muy variable entre los
subtipos de EB. No existe un tratamiento especifico y su evolucién es crénica, llegando a mermar
la calidad de vida de los pacientes y su familia, y su supervivencia. Los datos de la Asociacién de
Investigacion de EB Distréfica de América (DEBRA) reportan una tasa de incidencia de 3,6 por
millén por afio para la EB de unién o juntural durante el periodo 2007 a 2011. Los datos de EB del
Registro Australasian, proporcionaron una estimacién de la prevalencia de 10 casos por millédn de
nacidos vivos, al igual que lo estimado en Chile, segin DEBRA Chile (4), a su vez la incidencia
reportada en Chile es de 19,6 casos nuevos por millon de nacidos vivos (5); la fundacién DEBRA
Chile, que agrupa a estos pacientes, informado para el informe de Redes, que actualmente existen
234 personas con EB, de los cuales el 60% presenta EB simple, mientras que el resto tiene tipos
mas severos y generalizados.

Eficacia de los tratamientos

Segln la norma técnica N°192 de la Evaluacidn cientifica de la evidencia elaborada por el
Ministerio de Salud, que tiene como objetivo determinar el proceso de la misma, establece que en
el caso de intervenciones cuya efectividad sea evidente sin necesidad de determinarla a través de
estudios clinicos, se considerara a la vez significativa y con alta certeza en la evidencia. Por esta
razdén no se evalla la eficacia del uso de dispositivos médicos para el tratamiento de epidermdlisis
bullosa.

Analisis Econdmico

No se encontrd evidencia de estudios econdmicos sobre el tratamiento de epidermdlisis bullosa.
En el caso de los costos para los pacientes y los costos para el impacto presupuestario se utilizd
parte de la informacién entregada por la Fundacién Debra Chile. El impacto presupuestario para el
primer afio para pacientes con EBS es de $413 millones, para EBD $1.270 millones y para EBJ $213
millones de pesos, resultando en un total de $1894 millones de pesos el primer afio.

Implementacion y efectos en las redes asistenciales

Recomendacion media con observaciones. Esta patologia plantea una gran demanda asistencial
en cuanto a los requerimientos de manejo de especialistas y profesionales no médicos, que



necesitan tener capacitacion en temas especificos de este problema de salud. Junto con esto,
levanta una alta demanda de infraestructura y requerimientos de insumos y equipos médicos.

Por ultimo, la rehabilitacion es uno de los pilares fundamentales para lograr una mantencion
favorable de la enfermedad respecto a la movilizacion y realizacidn de actividades de la vida diaria.

Cuadro resumen cumplimiento etapas de evaluacion

insumos para
curaciones

Problema de Tratamiento éFue Favorable/ No | Etapaen que .
. Observaciones
Salud solicitado evaluado? favorable se excluye
Epidermdlisis Conjunto de Si Favorable No se excluye No presenta
Bullosa farmacos y
conjunto




6. DESCRIPCION DE LA ENFERMEDAD

La epidermdlisis bullosa (EB) es un grupo heterogéneo de enfermedades mecanobulosas
hereditarias caracterizadas por diversos grados de fragilidad cutdanea y mucosa causada por
mutaciones que afectan a las proteinas estructurales de la piel.

Hay cuatro tipos principales de EB, los cuales se clasifican de acuerdo a nivel ultraestructural de
tejido de piel: EB simple (EBS), EB de unidn o juntural (EBJ), EB distréfica (EBD) y el sindrome de
Kindler (1-3). La severidad esta dada por el nivel de formacidén de ampollas y el tipo de mutacidn,
lo que es muy variable entre los subtipos de EB. Segun lo informado por Redes Asistenciales, de
este Ministerio, el 60% de los pacientes con EB tiene entre 0 a 20 afios de edad.

No existe un tratamiento especifico, y su evolucidn es crénica, llegando a mermar la calidad de
vida de los pacientes y su supervivencia. Los datos de la EB Registro Australasian proporcionaron
una estimacion de la prevalencia de 10 casos por millén de nacidos vivos, al igual que lo estimado
en Chile, segin DEBRA (4), en cambio la incidencia reportada en Chile es de 19,6 casos nuevos por
millén de nacidos vivos (5); la fundacion DEBRA Chile, que agrupa a estos pacientes, informa en su
sitio web, que actualmente existen 232 personas con EB, de los cuales el 60% presenta EB simple,
mientras que el resto tiene tipos mas severos y generalizados. En base a la distribucion de
pacientes informada por DEBRA en el 2008, la prevalencia e incidencia publicada (4,5) se estima
que podrian existir alrededor de 140 casos de EBS, 82 casos de EBD y 12 casos de EBJ.

Diagnéstico e Identificacidon de Subgrupos

a. Método diagndstico:
El diagndstico se realiza mediante:

- Biopsia de piel, por microscopia de inmunofluorescencia (MIF).

- Microscopia electrénica de transmisidn, para confirmar diagndstico, que se realiza
cuando (MIF) es normal o no demuestra el nivel de subtipo.

- Analisis genético.

b. Identificacién de subgrupos, se realiza mediante exdmenes genéticos.
Se reconocen los siguientes tipo, segun severidad de la enfermedad:

- EB simple: Se presenta al nacer o temprano durante la nifiez. Presenta ampollas, las
cuales cicatrizan. En la mayoria de los casos no presentan heridas en las mucosas. La
generacion de ampollas puede disminuir con la edad, usualmente su expectativa de
vida es normal (1).

- EB de unién o juntural: Forma severa de la enfermedad. Heridas extensas con
presencia de tejido granuloso. En algunos casos, se observa la ausencia de ufias,
compromiso de la cavidad bucal y dentadura. La expectativa de vida de pacientes en
esta condicidn es hasta la infancia temprana (1).

- EB distréfica: Se presenta al nacer, ampollas generalizadas con compromiso de
manos, pies rodillas, uias y otros érganos, especialmente eséfago. Los episodios



reiterativos de ampollas y cicatrices producen contracciones en la flexiéon de las
rodillas, codos y dedos. La expectativa de vida de estos alcanza hasta la adultez
temprana y su muerte puede estar relacionada a las complicaciones producidas por
las infecciones o malnutricidn, en los casos mas severos (1).

Sindrome de Kindler: Es la forma menos frecuente, presenta ampollas,

fotosensibilidad, poiquilodermia y cicatrices (1).



7. ALTERNATIVAS DISPONIBLES

Hasta el presente, no existe terapia especifica para la EB. El tratamiento es de apoyo e incluye el
cuidado de heridas, control de la infeccion, apoyo nutricional, prevencion y tratamiento de las
complicaciones. El manejo de los pacientes con EB implica un equipo multidisciplinario compuesto
por dermatélogo, enfermera de EB, médico de atencién primaria, terapeuta ocupacional,
nutricionista, y un trabajador social, ademas de gastroenterdlogos, oftalmdlogos, nefrélogos,
hematdlogos, endocrindlogos, cardidlogos, manejo del dolor, cirugia plastica y odontologia
especializada. Este enfoque multidisciplinario se enfatiza por las recomendaciones de consenso
multicéntrico para el cuidado de la piel en la EB hereditaria de 2014 (6) .
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8. DESCRIPCION DE LOS TRATAMIENTOS

Los tratamientos evaluados se agruparon en: conjunto de medicamentos y en conjunto de
insumos para curaciones, basado en la informacién entregada por la fundacion DEBRA Chile. En la
Tabla 1 siguiente se muestran los insumos para curaciones incluidos en la presente evaluacion.

Tabla 1. Listado de insumos para curaciones

Kit curacion

Vendas 4cm, 6¢cm, 8cm, 10cm, 12cm

Tubifast 3, 6

Rollo de gasa

Gasas

Apdsito absorbente

Agujas

Tela micropore

Mepitac

Prontosan

Prontosan Gel

Polymem

Jelonet sobre

Vaseline

Xeroform

Adaptic

Hidrogel

Mepilex

Mepilex transfer

Melipex Ag

Mepilex Border

urgo

Urgo Ag

Urgo Start

AquaCell Ag

Aquacell extra

AquaCell foam

Drawtex

Membracell

PHMB

11



9. ANALISIS CRITERIOS DE INGRESO

Las tecnologias evaluadas en el presente informe cumplen los criterios establecidos en el articulo
n.2 6 del Reglamento que establece el proceso destinado a determinar los diagndsticos y
tratamientos de alto costo con sistema de proteccién financiera, segin lo establecido en los
articulos 7°y 8° de la Ley N° 20.850. Estos son:

1. Cobertura por la Ley 20.850: Las solicitudes de incorporacion sélo pueden versar sobre
diagndsticos o tratamientos basados ambos en exdamenes diagndsticos y de seguimiento vy,
en el caso de tratamientos, ademas en medicamentos, elementos de uso médico o
alimentos.

2. Pertinencia de la indicacion: Los diagndsticos y tratamientos evaluados deberan, al
momento de la solicitud, contar con registro o autorizacién con la indicacidn para la que
ha sido propuesta la evaluacién, en alglin pais que cuente con una autoridad regulatoria
de alta vigilancia sanitaria (Instituto de Salud Publica, Agencia Europea de Medicamentos,
FDA). Esta informacidn fue extraida con fecha maxima el 29 de junio de 2018, del sitio
electrénico del Instituto de Salud Publica.

3. Seguridad: Los diagndsticos y tratamientos evaluados no deberan tener reportes de
reacciones adversas serias que hayan implicado una recomendacion de restriccion de uso
en el grupo de pacientes a evaluar o hayan sido cancelados o suspendidos los permisos o
registros por alguna autoridad regulatoria de referencia (Instituto de Salud Publica,
Agencia Europea de Medicamentos, FDA). Esta informacidn fue provista por el Instituto de
Salud Publica mediante Ordinario N.2 591 del 05 de junio de 2018.

4. Umbral: Sélo podran ser objeto de evaluacion aquellos diagndsticos y tratamientos cuyo
costo sea igual o superior al umbral nacional al que se refiere el articulo 62 de la ley y que
se encuentra fijado, a la fecha de elaboracién de este informe, en $2.418.399, segln
consta en el Decreto N.2 80 del 23 de octubre de 2015, de los Ministerios de Salud y
Hacienda.

5. Disponibilidad del Fondo: Los presupuestos estimados de diagndsticos y tratamiento
evaluados no deben superar el 110% del fondo disponible que fija el Ministerio de
Hacienda, previo al proceso de solicitud de informacion a proveedores. Para efectos de la
determinacidn del cumplimiento de este criterio, se utilizo la disponibilidad presupuestaria
preliminar informada por el Ministerio de Hacienda a través del Ordinario N.2 659 del 24
de abril de 2018, fijandose un gasto maximo de $5.905 Millones de pesos (110% del fondo
disponible) para el afio 2019.
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10. EFICACIA Y SEGURIDAD DE LOS TRATAMIENTOS

10.A EFICACIA DE LOS TRATAMIENTOS

Segln la norma técnica N°192 de la Evaluacidon cientifica de la evidencia elaborada por el
Ministerio de Salud, que tiene como objetivo determinar el proceso de la misma, establece
que en el caso de intervenciones cuya efectividad sea evidente sin necesidad de determinarla
a través de estudios clinicos, se considerara a la vez significativa y con alta certeza en la
evidencia. Por esta razén no se evalla la eficacia del uso de dispositivos médicos para el
tratamiento de epidermdlisis bullosa.

10.B. Seguridad de los tratamientos

No se recibieron notificaciones de tecnovigilancia que desincentiven o no recomienden el uso
de los dispositivos médicos (insumos para curaciones) incluidos en esta evaluacion.
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11. ANALISIS ECONOMICO

En esta etapa se analizé econdmicamente el conjunto de insumos y medicamentos para el
tratamiento de EBS, EBD y EBJ. Se considerd la informacion entregada por la Fundacidon Debra
Chile, la cual informa la frecuencia de consumo, por nivel de severidad y tipo de EB, tanto de
farmacos e insumos para curaciones.

= Resultados y descripcion de la evidencia encontrada
Se realizd una revision de la literatura en busca de estudios econdmicos de este tratamiento
para los pacientes indicados. La busqueda se realizo utilizando el término Mesh de analisis

de costo beneficio, el cual incluye estudios de costo-efectividad y el término “epidermolysis
bullosa”. La busqueda arrojo solo 4 articulos. Un articulo en su titulo incluia analisis de
costos (7), pero éste fue descartado, dado que no realizaba un analisis econdmico del
tratamiento, dos articulos correspondian a la presentacién de un apdsito (8) y a tratamiento
oral (9) y el otro articulo indica un método de diagndstico (10) .

Por lo tanto, no se reporta ninglin andlisis econdmico para el tratamiento de la EB.

= Recomendaciones de otras agencias
No se encontraron recomendaciones respecto de los tratamientos evaluados de la EB en

agencias de evaluacidn de tecnologias sanitarias de Reino Unido, Canada, Australia, Brasil,
Uruguay ni de Colombia.

= Acuerdos de riesgo compartido
No se encontraron acuerdos de riesgo compartido respecto de los tratamientos evaluados

de la EB en ninguno de los paises mencionados ni a nivel nacional.

=  Precio maximo industrial

Para calcular el precio maximo industrial, se utiliza el precio minimo entre el precio de
Mercado publico, el precio de referencia internacional y el precio de las cotizaciones
recibidas.

En este caso no se recibieron cotizaciones de ninguno de los insumos analizados, tampoco
se encontraron precios de referencia internacionales. En relacién a los precios de Mercado
Publico, no existen adjudicaciones de compras paquetizadas, como el conjunto de insumos
en evaluacion para este informe, sin embargo, al revisar los precios ofertados para los
insumos especificos, estos no difieren notablemente de los precios considerados en la
evaluacidon de impacto presupuestario. Por esta razén el precio maximo industrial por el
conjunto de producto es el indicado en la Tabla 3.

14



Costo por paciente

Para el calculo del umbral es necesario obtener los costos a los cuales accede un paciente,
por lo tanto, se decidié aumentar un 30% los valores entregados por la Fundacién. Para
tener esta perspectiva, también se utilizé la frecuencia de uso indicada por Debra Chile, para
cada subgrupo de pacientes. Este calculo considera que este tratamiento se entrega de por
vida. En la Tabla 2 se muestra el costo promedio anual por cada subgrupo de pacientes,
identificando entre insumos para curaciones y medicamentos. En el caso de EBD y EBJ, las
cuales presentan distintas severidades, se considerd nivel de severidad intermedio para el
calculo del umbral.

Tabla 2. Costos anuales individuales por paciente

EBS EBD intermedio EBJ Intermedio
Costo anual medicamentos | $2.255.234 $13.399.386 $11.501.391
Costo anual curaciones $1.528.114 $5.783.059 $7.817.566
Total $3.783.348 $19.182.445 $19.318.957

Impacto presupuestario

La fundacion DEBRA Chile, que agrupa a estos pacientes, informa en su sitio web, que
actualmente existen 232 personas con EB, de los cuales el 60% presenta EB simple, mientras
que el resto tiene tipos mads severos y generalizados. En base a la distribucion de pacientes
informada por DEBRA en el 2008, la prevalencia e incidencia publicada (4,5) se estima que
podrian existir alrededor de 140 casos de EBS, 82 casos de EBD y 12 casos de EBJ.

En cuanto a los costos, se obtuvo el promedio de los niveles de severidad para cada

subgrupo, para farmacos y para curaciones, mostrado en Tabla 3.

Tabla 3. Costos anuales institucionales por tipo de EB por paciente

EBS EBD intermedio EBJ Intermedio
Costo anual medicamentos | $1.734.795 $8.057.581 $9.385.707
Costo anual curaciones $1.175.472 $7.286.157 $8.597.968
Total $2.910.267 $15.343.738 $17.983675

Para realizar la proyecciéon a 5 afios, se considera un aumento poblacional del 1.06% de
acuerdo a los resultados del censo del 2017 y un aumento del 3% anual de los precios, cifra
consistente con la meta de inflacién que posee el Banco Central de Chile.

No se contempld que exista un diagndstico que signifique una barrera de entrada a alguno
de estos tratamientos, por lo que no se consideré en la estimacién del impacto
presupuestario. Con esto, la proyeccidén presupuestaria de estos tratamientos es la indicada
en Tabla 4:
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Tabla 4. Proyeccion Presupuestaria

ANO 1

ANO 2

ANO 3

ANO 4

ANO 5

IP EBS

$412.687.502

$433.805.561

$455.819.286

$478.763.408

$502.673.941

IP EBD

$1.269.218.664

$1.334.167.166

$1.401.870.282

$1.472.434.835

$1.545.971.577

IP EBJ

$212.513.082

$221.208.692

$230.260.109

$239.681.892

$249.489.196

Total

$1.894.419.247

$1.989.181.419

$2.087.949.677

$2.190.880.135

$2.298.134.714
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12. IMPLEMENTACION Y EFECTOS EN LAS REDES ASISTENCIALES
Garantia: Insumos

Especificacion:

= Canasta de insumos y farmacos para pacientes con epidermdlisis bullosa distrdéfica.
= Canasta de insumos y farmacos para pacientes con epidermdlisis bullosa juntural.
= Canasta de insumos y farmacos para pacientes con epidermdlisis bullosa simple.

Poblacidn Bajo Control: Segin informacion de la Fundacion Debra Chile, existen 234 pacientes
distribuidos en el pais, concentrados principalmente entre la V y VIl region.

Region Cantidad de pacientes
I Region 1
Il Regidén 3
11l Region 0
IV Region 4
V Region 25
RM Region 121
VI Region 14
VIl Regién 29
VIII Region 21
IX Region 8
X Region 4
XI Regién 1
XIl Region 3

Distribucidn por tramos de edad: esta patologia se concentra en personas menores de 20 afios.

Edad Porcentaje

0 a 10 afios 39%

11 a 20 afios 21%

21 a 30 afios 14%

31 a 40 afios 11%

41 a 50 afios 5%

51 a 60 afios 4%
61y mds afios 6%
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Distribucidon por prevision: Casi en su totalidad los pacientes registrados en Fundacion DEBRA
pertenecen a FONASA, sin embargo, no se cuenta con el numero de pacientes que pertenezca a
los sistemas de prevision de FFAA y de Orden.

Prevision Porcentaje
FONASA 97%
ISAPRE 3%
FFAA No informa

Especialidades requeridas: Este grupo de pacientes son atendidos en diferentes especialidades
tanto para su diagndstico y tratamiento, asi como también acuden a otras especialidades para el
tratamiento de patologias concomitantes:

= Para el diagnéstico y tratamiento: Dermatologia, Genética y Fisiatria.

= Especialidades asociadas a patologias concomitantes: Psiquiatria, Cardiologia,
Oftalmologia, Odontologia, Nefrologia, Oncologia, Ginecologia, Cirugia Vascular e
Inmunologia.

Equipo Profesional de Apoyo: Enfermeria es fundamental para el tratamiento este profesional
debe contar con formacién en curacién avanzada de heridas, Kinesiologia es necesaria para la
rehabilitacion, Trabajo Social y Psicologia.

Examenes asociados al diagndstico: Kit de mutaciones, Biopsia de piel.

Examenes asociados al tratamiento de acuerdo a patologias concomitantes: Ecocardiograma,
Endoscopia alta y baja, Cintigrama 6seo, Radiografia oroeséfago estomago duodeno, Radiografia
Panoramica Dental, Biopsia Renal, Ecografia Tiroides y VDRL.

Equipamiento necesario: Unidad de curaciones avanzadas, sala de procedimientos, bodega de
insumos para curaciones, instrumental para curaciones.

Otros requerimientos: rehabilitacion y unidades de Manejo del Dolor.

Brechas:

= Para el diagnodstico, se necesita contar con la especialidad de dermatologia, genética y
fisiatria, especialidades con brecha y de gran relevancia para la confirmacion del diagndstico.
El proceso de confirmacion diagndstica requiere de la utilizacion de Kit de Mutaciones, del
cual no se cuenta en la red publica.

= En la etapa de tratamiento se debe considerar que el manejo de curaciones avanzadas debe
realizarse en espacios habilitados como Sala de Procedimientos, lo que aumentaria el
requerimiento de este espacio y aumentaria los tiempos de atencion, debido a la complejidad
de las heridas.
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Para el manejo de las patologias concomitantes, se necesita un equipo de especialistas
capacitados y disponibles para la atencion de estos pacientes. El objetivo es cubrir de manera
integral las necesidades. Ante esto, puede presentarse una brecha en cuanto a disponibilidad
de horas especialistas sobre todo en la red publica.

La rehabilitacidn podria presentarse como brecha en cuanto a horas disponibles de Fisiatra y
Kinesiologia.

Horas de Psicologia y Trabajador Social son escasas en atencién secundaria y no son
exclusivos para este tipo de patologias, por lo que la oferta de atencidén estd comprometida a
diversos problemas de salud.

Estrategia para abordar esta brecha

- Para el examen Diagnostico generar convenio o garantizar dicho examen en la ley.

- En cuanto a salas de procedimientos y Rehabilitacién generar protocolos y flujos que
permitan el manejo integral a través de la Red utilizando los tres niveles de atencidn, se
sugiere incorporar a la red primaria para apoyo psicoldgico, trabajador social y enfermeria.

- Generar capacitaciones a los equipos clinicos implicados en el proceso de curaciones en
todos los Establecimientos de la Red.

- Generar centros expertos para el manejo de estos pacientes que realicen la gestion del
cuidado de estos pacientes a través de la red desde el diagndstico, tratamiento,
seguimientos y gestion de atencidn de patologias concomitantes.

Red de Atencion Potencial
Red de Establecimientos Publicos:

o Solo en establecimientos que cuenten con Genetista, oferta limitada. El
diagndstico requiere de examen confirmatorio “kit de mutaciones”, el cual es
realizado principalmente por Fundacién Debra.

o El tratamiento corresponde a la realizacién de curaciones por el Equipo de
Enfermeria con conocimientos en curaciones avanzadas y en lo posible en
evaluacién en conjunto con manejo de dolor.

Red de Establecimientos Privados:

o Tanto la confirmaciéon como el tratamiento es posible de realizar ya que cuentan
con los exdmenes y Equipo de Salud necesario para atencidn de pacientes con esta
patologia.

Red de Fuerzas Armadas:

o No se tienen mayores antecedentes con respecto a la capacidad de respuesta por
parte de la red de FFAA y de Orden.
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Conclusion: Recomendacion media con observaciones

Esta patologia plantea una gran demanda asistencial en cuanto a los requerimientos de manejo de
especialistas y profesionales no médicos, que necesitan tener capacitacion en temas especificos de
este problema de salud. Junto con esto, levanta una alta demanda de infraestructura y
requerimientos de insumos y equipos médicos.

Por ultimo, la rehabilitacién es uno de los pilares fundamentales para lograr una mantencion
favorable de la enfermedad respecto a la movilizacion y realizacidn de actividades de la vida diaria.
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13. REPERCUSIONES ETICAS, JURIDICAS Y SOCIALES

Repercusiones éticas

En este punto se analizan los conflictos de interés encontrados en los estudios, dado que no se
encontraron estudios no se analiza este punto.

Repercusiones sociales

Las personas con epidermolisis bulosa requieren intervenciones destinadas a la curacién de
heridas, que eviten la inmovilidad y favorezcan la rehabilitacion. Debido a que la patologia se

presenta desde la infancia, durante todo el curso de vida, el tratamiento con las intervenciones
evaluadas en este informe podria impactar en la mantencién de la funcionalidad de las personas,
favoreciendo su autonomia, impactando también en el entorno social y familiar.

Repercusiones Juridicas

Medio de verificacion

Criterio en evaluacion

Si/NO

Informacioén recibida por parte
de Isapres, Fonasa o
Superintendencia de Salud.

Existencia de acuerdos
extracontractuales o litigios.

No existen litigios ni acuerdos
extracontractuales (de acuerdo a la
informacion recibida por parte de Isapre
Banmédica, Cruz Blanca y Vida Tres).

Articulo 12 del reglamento.

Sujecion a la normativa aplicable.
Se evallan todos los criterios
establecidos en el articulo 12 del
reglamento.

Si, el informe se ajusta a derecho.

Articulo 17 del reglamento.

Viabilidad de la oferta.

La oferta econdmica analizada fue
presentada en cumplimiento a los
requisitos formales establecidos en
el articulo 17 del reglamento, por lo
que es viable.

No se recibieron ofertas.

Articulo 19 del reglamento.

Fijacion del precio maximo industrial
de acuerdo a las normas establecidas
en el articulo 19 del reglamento.

Si, de acuerdo a la regla aplicable
establecida en el punto 2.4. de la norma
técnica respectiva.
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14. ALCANCE Y PLAZO DE LA EVALUACION

La presente evaluacién sera actualizada en un plazo maximo de hasta 5 afios o al presentarse
alguna de las condiciones establecidas en el subtitulo ILii Alcance y plazo de revisién de la
evaluacion, de la Norma Técnica N° 0192 del Ministerio de Salud, sobre el proceso de evaluacidn
cientifica de la Evidencia establecido en el articulo 7° de la ley N°20.850.
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15. CONCLUSION

Para dar cumplimiento al articulo 28° del Reglamento que establece el proceso destinado a
determinar los diagndsticos y tratamientos de alto costo con Sistema de Proteccién Financiera,
segln lo establecido en los articulos 7°y 8° de la ley N°20.850, aprobado por el decreto N°13 del
Ministerio de Salud, se concluye que el presente informe de evaluacién se considera favorable, de
acuerdo a lo establecido en el Titulo Ill. de las Evaluaciones Favorables de la Norma Técnica N°
0192 de este mismo ministerio
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