Modelo de Carta de Apelación para REZUROCK® (belumosudil) comprimidos
[Membrete del Médico/Consultorio]



[Fecha]

[Nombre del Pagador]
[Representante del Pagador] [Dirección del Pagador]
[Ciudad, Estado, Código Postal] [Número de Fax del Pagador]


ASUNTO:	Cobertura de REZUROCK (belumosudil)
[Nombre del Paciente] 
[Fecha de Nacimiento del Paciente] 
[Número de Póliza] [Número de Grupo]
[Fecha del Tratamiento y Número de Reclamación] 
[Cantidad de la Reclamación]

Atención: [Representante del Pagador], [Departamento de Reclamaciones] 
Estimado Director/a de Reclamaciones:
Le escribo esta carta para solicitar una revisión de una reclamación denegada a mi paciente, [Nombre del Paciente]. El [fecha de la denegación], su organización rechazó esta reclamación por los siguientes motivos, enumerados en la Explicación de beneficios (EOB) adjunta:
· [Indicar los motivos de la denegación de la EOB]
[Nombre del Paciente] recibió una receta de REZUROCK® (belumosudil) comprimidos. REZUROCK está indicado para el tratamiento de pacientes adultos y pediátricos de 12 años de edad o más con enfermedad de injerto contra huésped crónica (EICH crónica) tras el fracaso de al menos dos líneas previas de tratamiento sistémico.

[Describir los antecedentes, el diagnóstico, los regímenes de tratamiento anteriores y actuales y sus resultados, la discapacidad física, etc., del paciente]

[NOTA: Los médicos deberán ejercer su juicio y criterio médico con respecto a hacer un diagnóstico y una caracterización adecuados de la afección médica de un paciente en particular. Además, los médicos son responsables de garantizar la exactitud y validez de todas las facturas y reclamaciones para el correspondiente reembolso.]
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El tratamiento con REZUROCK es un tratamiento necesario para la afección médica de este paciente, y mi opinión y valoración clínicas indican que REZUROCK es el tratamiento más adecuado para [Nombre del Paciente] en este momento. Confío en que la información adjunta, con mis recomendaciones médicas, probarán la necesidad médica para el pago de esta reclamación.

Comuníquese conmigo al [número de teléfono del consultorio] si hay más información que pueda proporcionarle para aprobar mi solicitud.
Atentamente,
[Su Firma] [Anexos:]
[Enumere los anexos según corresponda: Los ejemplos de anexos incluyen extractos de la historia clínica del paciente, Explicación de beneficios (EOB), guías de tratamiento relevantes e Información de Prescripción del producto.]

Esta carta es una plantilla y tiene por objeto servir únicamente como recurso informativo. No incluye toda la información necesaria para respaldar su carta de apelación. Los requisitos pueden variar según las guías del plan de salud y el diseño de beneficios para el paciente. El proveedor solicitante es responsable de garantizar la exactitud, pertinencia y viabilidad de toda la información proporcionada. Sanofi no es un proveedor de atención médica y no proporciona diagnóstico ni tratamiento médico. La responsabilidad de evaluar la necesidad médica de un tratamiento en particular es responsabilidad exclusiva del profesional de la salud.

Las siguientes páginas son solo para su referencia. No es necesario enviar el contenido de esta página a la compañía de seguros.

INDICACIÓN
REZUROCK® (belumosudil) está indicado para el tratamiento de pacientes adultos y pediátricos a partir de 12 años de edad que presenten enfermedad de injerto contra huésped crónica (EICH crónica) después del fracaso de al menos dos líneas previas de tratamiento sistémico.

INFORMACIÓN IMPORTANTE DE SEGURIDAD

Advertencias y precauciones
· Toxicidad embrionaria-fetal: En función de los hallazgos obtenidos en estudios realizados con animales y su mecanismo de acción, REZUROCK puede causar daños fetales cuando se administra a una mujer embarazada. Informe a las mujeres embarazadas del posible riesgo para el feto. Aconseje a las mujeres con capacidad para procrear y a los hombres con parejas sexuales femeninas con capacidad para procrear que deben usar anticoncepción eficaz durante el tratamiento con REZUROCK y durante una semana después de la última dosis

Reacciones adversas
· Las reacciones adversas más comunes (≥20%), incluidas las anomalías de laboratorio, fueron: infecciones, astenia, náuseas, diarrea, disnea, tos, edema, hemorragia, dolor abdominal, dolor musculoesquelético, dolor de cabeza, disminución del nivel de fosfato, aumento del nivel de gamma glutamil transferasa, disminución del recuento de linfocitos e hipertensión
· Se produjo la interrupción permanente de REZUROCK por reacciones adversas en el 18% de los pacientes. Las reacciones adversas que provocaron la interrupción permanente de REZUROCK en >3% de los pacientes incluyeron náuseas (4%). Se produjeron reacciones adversas que condujeron a la interrupción de la dosis en el 29% de los pacientes. Las reacciones adversas que condujeron a la interrupción de la dosis en ≥2% de los pacientes fueron: infecciones (11%), diarrea (4%) y astenia, disnea, hemorragia, hipotensión, prueba anormal de la función hepática, náuseas, pirexia, edema e insuficiencia renal (2% cada una de ellas)
· Monitoree los niveles de bilirrubina total, aspartato aminotransferasa (AST) y alanina aminotransferasa (ALT) al menos mensualmente

Interacciones farmacológicas
· Inhibidores de la bomba de protones: El belumosudil presenta solubilidad dependiente del pH. El uso concomitante de REZUROCK con inhibidores de la bomba de protones disminuye la exposición a belumosudil, lo que puede reducir la eficacia de REZUROCK. Aumente la dosis de REZUROCK cuando se usa de manera concomitante con inhibidores de la bomba de protones
· Inductores potentes del CYP3A: Belumosudil es un sustrato del CYP3A. El uso concomitante de REZUROCK con inductores potentes del CYP3A disminuye la exposición a belumosudil, lo que puede reducir la eficacia de REZUROCK. Aumente la dosis de REZUROCK cuando se use de manera concomitante con inductores potentes del CYP3A
· Sustratos de la BCRP y del OATP1B1: Evite el uso concomitante con medicamentos que son sustratos de la BCRP en la medida de lo posible. Si se usan juntos, monitoree a los pacientes con mayor frecuencia para detectar reacciones adversas y disminuir la(s) dosis de los sustratos de la BCRP de acuerdo con la Información de Prescripción respectiva.
Belumosudil es un inhibidor de la BCRP. El uso concomitante de REZUROCK con sustratos de la BCRP aumenta sus concentraciones plasmáticas, lo que puede aumentar el riesgo de reacciones adversas relacionadas con estos sustratos.
Belumosudil es un inhibidor del OATP1B1. El uso concomitante de REZUROCK con sustratos del OATP1B1 puede aumentar sus concentraciones plasmáticas. Monitoree a los pacientes con mayor frecuencia para detectar reacciones adversas de estos sustratos y disminuir la(s) dosis de los sustratos del OATP1B1 de acuerdo con la Información de Prescripción respectiva
· Determinados sustratos del CYP1A2 y CYP3A: Evite el uso concomitante de REZUROCK con medicamentos que son sensibles a los sustratos del CYP1A2 y CYP3A, con los cuales cambios mínimos en su concentración pueden dar lugar a toxicidades graves. Si no se puede evitar el uso concomitante, disminuya la(s) dosis de los sustratos de CYP1A2 o CYP3A de acuerdo con la Información de Prescripción respectiva. Belumosudil es un inhibidor del CYP1A2 y CYP3A. Se prevé que el uso concomitante de REZUROCK con sustratos sensibles del CYP1A2 (p. ej., cafeína) o sustratos del CYP3A (p. ej., midazolam) aumente la exposición a los sustratos del CYP1A2 o CYP3A, lo que puede aumentar el riesgo de reacciones adversas relacionadas con estos sustratos

· Determinados sustratos de la UGT1A1: Evite el uso concomitante de REZUROCK con medicamentos que son sustratos de la UGT1A1, con los cuales cambios mínimos en su concentración pueden dar lugar a toxicidades graves. Si no se puede evitar el uso concomitante, disminuya la(s) dosis del sustrato de la UGT1A1 de acuerdo con la Información de Prescripción respectiva. Belumosudil es un inhibidor de la UGT1A1. El uso concomitante de REZUROCK con un sustrato de la UGT1A1 disminuyó las concentraciones plasmáticas del metabolito glucurónido del sustrato de la UGT1A1. El uso concomitante de belumosudil con otros sustratos de la UGT1A1 puede aumentar sus concentraciones plasmáticas, lo que puede aumentar el riesgo de reacciones adversas relacionadas con estos sustratos
· Determinados sustratos de la P-gp: Evite el uso concomitante de REZUROCK con medicamentos que son sustratos de la P-gp, con los cuales cambios mínimos en su concentración pueden dar lugar a toxicidades graves. Si no se puede evitar el uso concomitante, disminuya la(s) dosis del sustrato de la P-gp de acuerdo con la Información de Prescripción respectiva. Belumosudil es un inhibidor de la P-gp. El uso concomitante de REZUROCK con un sustrato de la P-gp aumentó sus concentraciones plasmáticas, lo que puede aumentar el riesgo de reacciones adversas relacionadas con estos sustratos

Uso en poblaciones específicas
· Embarazo: No se dispone de datos en seres humanos sobre el uso de REZUROCK en mujeres embarazadas para informar un riesgo asociado con medicamentos. Informe a las mujeres embarazadas y a las mujeres con capacidad para procrear del posible riesgo para el feto
· Lactancia: No hay datos disponibles sobre la presencia de belumosudil o sus metabolitos en leche humana ni de sus efectos sobre el lactante o la producción de leche. Debido a las posibles reacciones adversas graves de belumosudil en el lactante, indique a las mujeres que no deben amamantar durante el tratamiento con REZUROCK ni durante una semana después de recibir la última dosis
· Uso pediátrico: No se ha establecido la seguridad ni la eficacia de REZUROCK en pacientes pediátricos menores de 12 años
· Uso geriátrico: De los 186 pacientes con EICH crónica en estudios clínicos de REZUROCK, el 26% tenían 65 años o más. No se observaron diferencias clínicamente importantes en la seguridad o la eficacia de REZUROCK en comparación con los pacientes más jóvenes
· Insuficiencia renal: No se ha estudiado el tratamiento con REZUROCK en pacientes con insuficiencia renal grave preexistente. Para pacientes con insuficiencia renal grave preexistente, considere los riesgos y los posibles beneficios antes de iniciar tratamiento con REZUROCK
· Insuficiencia hepática: Evite el uso en pacientes con insuficiencia hepática moderada (clasificación B, según Child-Pugh) o insuficiencia hepática grave (clasificación C, según Child-Pugh) sin EICH hepática. No se recomiendan ajustes de la dosis en pacientes con insuficiencia hepática leve (clasificación A, según Child-Pugh)
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