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Este recurso y la plantilla de cartas de necesidad/excepcion médica y apelacion en los enlaces de este documento proporcionan
orientacion general para obtener informacion que los planes de salud/pagadores pueden requerir que se presenten como
parte de solicitudes de autorizacion previa (AP) o apelaciones de rechazos de cobertura. No estdn destinados a proporcionar
asesoramiento legal. Los requisitos de APy cobertura varian segun los planes/pagadores de salud, y los proveedores de
atencion médica deben comunicarse con el plan de salud o pagador adecuado para obtener informacion especifica

sobre las politicas de cobertura actuales aplicables a BRINSUPRI™ (brensocatib). Los proveedores de atencion médica son
los unicos responsables de determinar la necesidad médica de cualquier tratamiento. Este recurso y la plantilla de cartas

no pretenden sustituir la decision clinica independiente del proveedor de atencion médica ni influir en ella. El uso de estas
plantillas o la informacion presentada en este recurso no garantiza la cobertura ni el acceso a BRINSUPRI.

Completar una solicitud de AP para BRINSUPRI

Al solicitar una AP para BRINSUPRI 10 mg o 25 mg, es posible que deba proporcionar una carta de
necesidad o excepcidon médica o completar un formulario de excepcidon médica, que puede requerir:

* Informacion del paciente

* Un diagnostico adecuado

¢ Un informe sobre la terapia actual

e Fundamentos para el uso de BRINSUPRI
 Informacion clinica de respaldo

Los criterios de la AP variaran segun el plan de salud y pueden incluir los siguientes™:
» Diagndstico de bronquiectasia basado en la historia clinica y confirmado por tomografia computarizada
de torax
Ejemplos de codigos de diagndstico™:
* |CD-10-CM J47.0: Bronquiectasia con infeccion aguda de las vias respiratorias inferiores
* ICD-10-CM J47.1: Bronquiectasia con exacerbacion (aguda)
¢ ICD-10-CM J479: Bronquiectasia, sin complicaciones

* Diagndstico realizado por un especialista o en consulta con este
* Pacientes de 18 aflos o mds con =2 exacerbaciones O adolescentes de 12 a 17 afios con =1 exacerbacion
* Exacerbaciones que requirieron tratamiento antibidtico en los Ultimos 12 meses

ICD-10-CM, Clasificaciéon Internacional de Enfermedades, Décima Revision, Modificacion Clinica.
*Los criterios enumerados no son exhaustivos. Los requisitos de la AP son especificos del plan y varian segun los planes de salud y los pagadores.

"Los codigos de ICD-10-CM y las descripciones se obtienen de los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades y del Centro Nacional
para Estadisticas de Salud, y se utilizan de acuerdo con las guias de dominio publico. La informacién relacionada con los cédigos de diagndstico
se proporciona Unicamente como referencia. Los proveedores deben evaluar completamente a los pacientes y hacer un diagnostico médico
independiente y seleccionar los cddigos de diagndstico que sean mds adecuados para la afeccion especifica del paciente. Esta informacion no
garantiza que un paciente sea adecuado para BRINSUPRI o tenga cobertura de seguro para este.

Consulte la Informacién importante de seguridad en la pagina 4 y la Informacién de prescripcion completa. 1
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Completar una solicitud de AP para BRINSUPRI (continuacién)

Envie los formularios electréonicamente o por fax, segun los requisitos del plan. Los posibles resultados
pueden incluir aprobacion, solicitud de mds informacién o rechazo.

Como proveedor de atencion médica, debe modificar estas cartas segun su criterio médico exclusivo,
incluidos los detalles relacionados con los antecedentes médicos, el diagndstico y el plan de tratamiento
de su paciente. Los proveedores de seguros pueden tener criterios, formularios o procedimientos
especificos que deben utilizarse para el proceso de AP.

Haga clic a continuacién para descargar una carta modelo de necesidad/excepcién médica para BRINSUPRI.

Carta de necesidad/excepcién médica

Consideraciones para la presentaciéon

] Presente informacion precisa y completa sobre AP para reducir demoras y negaciones innecesarias
[] Asegurese de cumplir con los plazos de presentacion y llevar un registro de los documentos enviados

[J Haga un seguimiento con la aseguradora del paciente si no recibe una decision en el plazo de una semana

g Si tiene preguntas relacionadas con el acceso a BRINSUPRI,
E \ un gerente de acceso de campo puede brindar apoyo.

Consulte la Informacién importante de seguridad en la pagina 4 y la Informacién de prescripcion completa. 2
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Navegar por el proceso de apelacién

Si se deniega una solicitud de AP para BRINSUPRI, tanto usted como su paciente recibirdn una carta del pagador
en la que se especificard el motivo del rechazo y las instrucciones para presentar una apelaciéon. Un pagador
puede solicitar informacion o documentacion adicional para garantizar una determinacion precisa de la cobertura.

Haga clic a continuacion para descargar una carta modelo de apelaciéon para BRINSUPRI.

Carta de apelacién

Cémo apelar una reclamacién rechazada

Revise la carta de rechazo y/o la explicacion de los beneficios. Querrd demostrar que comprende el motivo
de la negacion

— Algunas negaciones son el resultado de errores simples (p. j., de codificacion) o informacion faltante en los
formularios; corrija estos segun lo indique el pagador

Verifique los métodos disponibles para presentar una apelacion, que pueden incluir la presentacion por
escrito o una revisién entre pares en vivo del caso del paciente

Reuna toda la documentacion clinica relevante
Complete y presente cualquier formulario que solicite el pagador como parte de su apelacion

Explique por qué el paciente es un candidato adecuado para el medicamento, a pesar de no cumplir con
los criterios especificos del plan y por qué una excepcion es adecuada

Si se deniega la apelacién, revise las instrucciones de la carta de rechazo de la apelacién sobre cémo elevar
la apelacion

Algunos planes pueden requerir presentacion electronica, o por teléfono, fax o correo. Segun el plan, puede haber
una opcidn para una apelaciéon de segundo nivel. La carta de rechazo debe indicar las opciones disponibles.

Consulte la Informacién importante de seguridad en la pagina 4 y la Informacién de prescripcion completa. 3
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INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Reacciones adversas dermatolégicas

El tratamiento con BRINSUPRI se asocia con un
aumento de las reacciones adversas dermatoldgicas,
como erupcion cutdineq, piel seca e hiperqueratosis.
Vigile a los pacientes para detectar la aparicion de
nuevas erupciones o afecciones cutdneas y remitalos
a un dermatdlogo para que evalle los nuevos
hallazgos dermatoldgicos.

Reacciones adversas gingivales y periodontales

El tratamiento con BRINSUPRI se asocia con un
aumento de las reacciones adversas gingivales y
periodontales. Refiera a los pacientes a servicios
de atencién dental para revisidon dentales regulares
mientras toman BRINSUPRI. Recomiende a los
pacientes que realicen una higiene dental rutinaria.

Vacunas vivas atenuadas

Se desconoce si la administracién de vacunas vivas
atenuadas durante el tratamiento con BRINSUPRI
afectard la seguridad o la eficacia de estas vacunas.
Se debe evitar el uso de vacunas vivas atenuadas
en pacientes que reciben BRINSUPRI.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas mds frecuentes (incidencia
22 %) en el ensayo ASPEN incluyen infeccion de

las vias respiratorias superiores, cefalea, erupcion
cutdneaq, piel seca, hiperqueratosis e hipertension.
El perfil de seguridad para pacientes adultos con
NCFB en el ensayo WILLOW fue, en general, similar
al de ASPEN, excepto por una mayor incidencia de
reacciones adversas gingivales y periodontales.

Reacciones adversas menos frecuentes

Aumentos en las pruebas de funcion hepdtica

En el ensayo ASPEN, se observéd un aumento con
respecto al valor inicial en los niveles promedio de
ALT, AST y fosfatasa alcalina en todos los puntos
temporales desde la semana 4 hasta la semana

52 en los grupos de BRINSUPRI 10 mg y 25 mg, en
comparacion con placebo. La incidencia de ALT >3
veces el limite superior de la normalidad (LSN) fue
del0%,1.2%y 09 %; laincidencia de AST >3 veces
el LSN fue del 0.2 %, 0.3 % y 0.5 %; y la incidencia de
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fosfatasa alcalina >1,5 veces el LSN fue del 2.5 %,
41%y 4.0 % en pacientes tratados con placebo y
BRINSUPRI 10 mg y 25 mg, respectivamente.

Cdnceres de piel

En el estudio ASPEN, la incidencia de cdnceres de
piel entre los pacientes tratados con BRINSUPRI 10 mg
y 25 mg fue del 0.5 % y 19 %, respectivamente, en
comparacion con el 1.1 % en los pacientes tratados
con placebo.

Alopecia

En el estudio ASPEN, la incidencia de alopecia entre
los pacientes tratados con BRINSUPRI 10 mg y 25 mg
fue del 1.5 % y 1.6 %, respectivamente, en comparacion
con el 0.4 % en los pacientes tratados con placebo.
USO EN POBLACIONES ESPECIFICAS

Embarazo: no hay datos clinicos sobre el uso

de BRINSUPRI en mujeres embarazadas.

Lactancia: no hay informacion sobre la presencia
de BRINSUPRI y/o sus metabolitos en la leche
humana, los efectos en el lactante o los efectos en
la produccion de leche. Se deben considerar los
beneficios para la salud y el desarrollo que aporta
la lactancia junto con la necesidad clinica de la
madre de contar con BRINSUPRI y cualquier posible
efecto adverso en el lactante provocado por
BRINSUPRI o por la afeccién materna subyacente.

Uso pedidatrico: se ha establecido la seguridad y
eficacia de BRINSUPRI para el tratamiento de la
NCFB en pacientes pedidtricos de 12 afios o mds.
Las reacciones adversas comunes en pacientes
pedidtricos de 12 afios 0 mds inscritos en ASPEN
fueron similares a las observadas en adultos. No

se ha establecido la seguridad ni la eficacia de
BRINSUPRI en pacientes pedidtricos menores de 12 afios.

INDICACION

BRINSUPRI est& indicado para el tratamiento de la
bronquiectasia por fibrosis no quistica (non-cystic
fibrosis bronchiectasis, NCFB) en pacientes adultos
y pedidtricos a partir de los 12 afios de edad.

Consulte la Informacién de prescripcién completa.
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