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La Ley 20.850 crea un Sistema de Proteccion Financiera para Diagndsticos y Tratamientos de Alto
Costo, y otorga cobertura financiera universal a diagndsticos, medicamentos, dispositivos de uso
médico y alimentos de alto costo de demostrada efectividad, de acuerdo a lo establecido en los
protocolos respectivos, garantizando que los mismos sean accesibles en condiciones de calidad y
eficiencia.
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DIAGRAMA DE FLUJO DE LA RED DE ATENCION

TRATAMIENTO CON INHIBIDOR DE C1 ESTERASA PARA ANGIOEDEMA HEREDITARIO

Red Unica Aprobada de Prestadores
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Garantia de Proteccion Financiera
Personas con confirmacion diagndstica de angioedema hereditario con deficiencia de inhibidor de C1 por el Comité de Expertos del
Prestador Aprobado, se garantizara:

- Inhibidor de C1 esterasa ante episodio agudo de angioedema hereditario con deficiencia de inhibidor de C1.

- Inhibidor de C1 esterasa como profilaxis a corto plazo en caso de cirugia mayor, de cabeza, cuello u oral.

Garantia de Oportunidad
Personas con diagnoéstico confirmado de angioedema hereditario con deficiencia de inhibidor de C1 por el Comité de Expertos del
Prestador Aprobado, haran uso del beneficio especifico de inhibidor de C1 esterasa, en las siguientes condiciones:
- Ante episodio agudo de angioedema hereditario con deficiencia de inhibidor de C1 que afecten cara, cuello o abdomen, deberan
recibir inmediatamente inhibidor de C1 esterasa en Servicio de Urgencia de la Red de Prestadores Aprobados (nivel de priorizacion
C1 “emergencia vital”).
- Ante episodio agudo de angioedema hereditario con deficiencia de inhibidor de C1 que afecten partes del cuerpo distintas a cara,
cuello o abdomen, deberan recibir inhibidor de C1 esterasa en un periodo no mayor a 90 minutos en Servicio de Urgencia de la
Red de Prestadores Aprobados (nivel de priorizacién C3 “caracter urgente”).
- Como tratamiento de profilaxis a corto plazo en caso de cirugia mayor, de cabeza, cuello u oral con 2 horas maximas de anticipacion
a la cirugia, en la Red de Prestadores Aprobados. La solicitud del medicamento debe realizarla el médico tratante con 10 dias de
anticipacion previos a la cirugia.

Seguimiento:
- El seguimiento se realizara conforme lo establecido en protocolo del Ministerio de Salud para Tratamiento con inhibidor de
C1 esterasa para angioedema hereditario.

*Serd responsabilidad del médico que genera la solicitud de sospecha fundada, notificar mediante el "Formulario de constancia informacién al paciente Ley
Ricarte Soto", y pasar al beneficiario desde la etapa de confirmacion a la etapa de tratamiento y seguimiento en la plataforma dispuesta por FONASA, una
vez que el caso haya sido confirmado por el Comité de Expertos Clinicos.
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** La administracion de inhibidor C1 esterasa ante episodios agudos no necesariamente sera realizada en la Red de Prestadores Aprobados, por lo que
Servicios de Urgencia de Establecimiento de Salud diferente de los contemplados en la Red de Prestadores aprobados igualmente deberan cumplir con los
plazos de atencion establecidos en las garantias de oportunidad, segtin lo establecido en la Ley 20.850, Titulo I, articulo 3°:

“...tratdndose de una condicion de salud que implique urgencia vital o secuela funcional grave, en los términos sefialados en el decreto

N2369, del Ministerio de Salud, de 1985, que aprueba el Reglamento del Régimen de Prestaciones de Salud y sus modificaciones, y que,

en consecuencia, requiera hospitalizacion inmediata e impostergable en un establecimiento diferente de los contemplados en la Red de

Prestadores aprobados por el Ministerio de Salud, el beneficiario tendrd igualmente derecho a las prestaciones incluidas en el Sistema

de Proteccion Financiera de que trata esta ley, hasta que el paciente se encuentre en condiciones de ser trasladado a alguno de los

prestadores aprobados por el Ministerio de Salud.”
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PROCESO CLINICO DE ATENCION

El proceso clinico considerado para las condiciones especificas de salud incorporadas a la Ley se
encuentra establecido en protocolos, flujos de atencidon y documentos asociados para su

implementacion.

Las condiciones especificas de salud ingresadas en el Sistema de Proteccidon Financiera para
Diagnésticos y Tratamientos de Alto Costo vigente, pueden organizarse en dos grupos o flujos
diferentes de acuerdo a la naturaleza de la garantia. El grupo de condiciones especificas de salud
que requieren ser confirmadas por algin método diagndstico, el cual también puede estar
garantizado, y el otro grupo que ya cuenta con un diagndstico y que estdn solicitando una terapia
de segunda linea o de mayor complejidad terapéutica, deben pasar por un Comité de Expertos
Clinicos del Prestador Aprobado! que validard este requerimiento, de acuerdo a criterios

establecidos en los protocolos respectivos de cada patologia.

La red de atencidn para esta condicidn de salud, se organizard en cinco etapas:

i. Sospecha Inicial

ii. Sospecha Fundada

iii. Confirmacion Diagnostica
iv. Tratamiento

v. Seguimiento

Sospecha Inicial

En personas con sospecha de angioedema hereditario con deficiencia de inhibidor de C1 que
cumplan con los criterios de sospecha inicial establecidos en este protocolo y deseen
voluntariamente acceder a los beneficios de la Ley N° 20.850, sera un médico especialista quién

debera generar la “Sospecha Inicial” a través del medio definido por el Ministerio de Salud.

Sospecha Fundada

Esta etapa consiste en la evaluacién del caso por Médico Inmundlogo o Reumatélogo pediatrico,
quien revisard los antecedentes de la sospecha inicial y los complementara con los resultados de los
examenes establecidos en este protocolo. En caso de cumplir con los criterios de inclusién, generara
la sospecha fundada, mediante el formulario de solicitud correspondiente en el sistema informatico

adjuntando los antecedentes que respalden la solicitud de tratamiento. El médico que genera la

1 Comité de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado: La conformacién del Comité de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado cumple con el propdsito de
proporcionar asesoria, conocimientos de alto nivel y experiencia especializada, en materias especificas relacionadas con el quehacer clinico de los miembros.
Su principal funcion es ser el grupo revisor y validador de acuerdo a criterios establecidos en los Protocolos de las solicitudes de tratamiento de alto costo
para los problemas definidos en la Ley.
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sospecha fundada serd responsable de la informacién entregada, la que podra ser objeto de

auditoria.

Confirmacion Diagnéstica

La etapa consiste en la validacién de los criterios de inclusidn para el diagnéstico de angioedema
hereditario con deficiencia de inhibidor de C1 por parte del Comité de Expertos Clinicos del
Prestador Aprobado. En caso de que se cumplan con los criterios establecidos en este protocolo, el
Comité de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado validard la solicitud de tratamiento con

inhibidor de C1 esterasa.

Una vez validado por el Comité de Expertos Clinicos del Prestador Aprobado, el Médico Inmundlogo
o Reumatdlogo pediatrico que generd la solicitud, debera notificar al paciente su calidad de
Beneficiario de la Ley, generar la primera receta e informar respecto a la Red de Prestadores
Aprobados?.

Tratamiento

Esta etapa consiste en la administracion del inhibidor de C1 esterasa, en la Red de Prestadores
Aprobados, como tratamiento ante episodios agudos de angioedema hereditario con deficiencia de
inhibidor de C1 o como profilaxis a corto plazo en caso de personas con angioedema hereditario con

deficiencia de inhibidor de C1 que vayan a someterse a cirugia mayor, de cabeza, cuello u oral.

Seguimiento

Para esta condiciéon de salud, las prestaciones de seguimiento no se encuentran garantizadas, por
lo que debera ser cubierta por los seguros de salud acorde al plan de salud de cada beneficiario. Sin
embargo, son fundamentales para la integralidad del proceso de atencion, facilitando el resultado

de la intervencion.

El seguimiento deberad ser realizado por el médico tratante, especialista Inmundlogo o Reumatdlogo
pediatrico, del Prestador Aprobado para esta etapa, quien sera responsable de todo cambio,
suspensidn transitoria o definitiva del medicamento, los cuales deberan ser ingresados a la

plataforma dispuesta por FONASA.

2 prestador Aprobado: Corresponde a cualquier persona natural o juridica, establecimiento o institucion, que se encuentre aprobada, conforme a lo dispuesto
en el decreto N° 54 del Ministerio de Salud de 2015, que aprueba Reglamento que Establece Normas para el Otorgamiento y Cobertura Financiera de los
Diagndsticos y Tratamientos incorporados al sistema establecido en la Ley N° 20.850.
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El Ministerio de Salud coordinard la derivacién de pacientes beneficiarios de la Ley que se
encuentran en establecimientos no aprobados para las etapas de tratamiento y seguimiento a la

Red de Prestadores Aprobados.
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INTRODUCCION

El Angioedema es una condicién de salud que agrupa varias enfermedades de baja frecuencia que
se define como una reaccion vascular de la dermis profunda o de los tejidos
subcutaneos/submucosos con dilatacidn localizada y aumento de la permeabilidad de los vasos
sanguineos, que produce inflamacién del tejido. Puede tener causa adquirida o hereditario un

subtipo de angioedema hereditario se debe a deficiencias del inhibidor de C1 (1,2).

El angioedema hereditario con deficiencia de inhibidor de C1 se transmite en un patrén genético
autosdmico dominante que causa una gran variedad de mutaciones diferentes del gen SERPING1.
Las mutaciones en SERPING1 dan como resultado deficiencia del inhibidor de C1 y una regulacidn
alterada de la sintesis de bradiquinina (1-3), y por lo tanto una inhibicién deficitaria del sistema

complemento (fundamental en la respuesta inmunitaria).

Los criterios clinicos para sospechar de angioedema hereditario con deficiencia de inhibidor de C1
son: edema subcutaneo o submucoso recurrente, no pruriginoso, sin urticaria, auto limitado y que
en general dura mas de 12 horas; dolor abdominal recurrente inexplicable (a menudo acompanado
de vémitos y diarrea), que se resuelve espontaneamente entre 24 a 72 horas; edema oral, faringeo
o laringeo recurrente; o existencia de historia familia documentada de angioedema hereditario (2).

La expresion clinica de angioedema hereditario con deficiencia de inhibidor de C1 es muy variable
entre los pacientes, puede variar entre casos asintomaticos hasta casos que sufren ataques
incapacitantes asociados a un deterioro funcional significativo, disminucidn de la calidad de vida y

mortalidad (en el caso de ataques laringeos) (1).

Los sintomas de angioedema hereditario con deficiencia de inhibidor de C1 pueden ocurrir a
cualquier edad, pero los ataques generalmente comienzan durante la edad escolar o la
adolescencia. En el 50% de los casos, la aparicidn inicial de los sintomas ocurre entre 5y 11 afios. El
defecto del gen esta presente desde el nacimiento pero los sintomas son poco comunes durante la
infancia. El edema subcutaneo es el sintoma mas comun y el mas temprano (2). Los érganos mas
comunmente involucrados incluyen la piel, las vias respiratorias superiores y el tracto
gastrointestinal. Aproximadamente en un tercio de los casos se ha observado presencia de signos o
sintomas prodrémicos antes de la exacerbacidn, como: eritema marginado, nduseas, parestesias o

irritabilidad/malestar general (4-6).

Dentro del angioedema hereditario con deficiencia de inhibidor de C1 se distingue angioedema
hereditario Tipo 1 que se caracteriza bajos niveles antigénicos y funcionales de inhibidores de C1y
angioedema hereditario Tipo 2 que se caracteriza por niveles normales o elevados pero

disfuncionales de inhibidor de C1 (2). En paises europeos se han detectado prevalencias minimas de
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1,09 (7) a 1,41 (8) por cada 100.000 habitantes. La prevalencia se estima que esta entre 1 en 10.000
y 1 en 100.000 habitantes. En general el 85% de los casos corresponden a angioedema hereditario

tipo 1y el 15% restante a angioedema hereditario tipo 2 (1).

El cuidado de las personas con angioedema hereditario con deficiencia de inhibidor de C1 puede ser
un desafio debido a la complejidad de esta enfermedad, sin embargo existe acuerdo que episodios
agudos que resulten en debilitacién, disfuncién o afecten la cara, el cuello o el abdomen deben
considerarse para el tratamiento bajo demanda (1).

Uno de los tratamientos seguros y eficientes recomendados es el inhibidor de C1 derivado del
plasma de sangre humana, el cual reduce el tiempo de inicio de remision de sintomas y el tiempo

hasta la remisidn de un episodio de Angioedema (9-12).

OBJETIVO GENERAL

Entregar orientaciones a los equipos de salud para estandarizar el esquema de tratamiento de
inhibidor de C1 esterasa en personas con angioedema hereditario con deficiencia de inhibidor de
C1.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Entregar orientaciones que permitan estandarizar el esquema de tratamiento con inhibidor
de C1 esterasa en personas con episodios agudos de angioedema hereditario con
deficiencia de inhibidor de C1.

e Entregar orientaciones que permitan estandarizar la entrega de inhibidor de C1 esterasa
como profilaxis a corto plazo en personas con angioedema hereditario con deficiencia de
inhibidor de C1 que requieran cirugia mayor, de cabeza, cuello u oral.

AMBITOS DE LA APLICACION

Dirigido a profesionales del equipo de salud que atienden personas con angioedema hereditario con
deficiencia de inhibidor de C1.

POBLACION OBJETIVO

Personas con confirmacion diagndstica de angioedema hereditario con deficiencia de inhibidor de
C1.
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DEFINICION DE LA TECNOLOGIA

El inhibidor de C1 esterasa es un concentrado liofilizado, pasteurizado y purificado de inhibidor de
C1 que se reconstituye para su administracidn intravenosa ante episodios agudos o como profilaxis,
restableciendo los niveles de inhibidor de C1 ausente o sustituyendo el disfuncional en personas
con angioedema hereditario con deficiencia de inhibidor de C1 (13). La “Food and Drug
Administration” de Estados Unidos (FDA) aprueba su uso para poblacion mayor de 12 afios y el
Instituto de Salud Publica de Chile (ISP) lo aprueba para poblacién adulta.

MANEJO CLINICO

Garantia de Proteccion Financiera

Personas con confirmacion diagndstica de angioedema hereditario con deficiencia de inhibidor de
C1 por el Comité de Expertos del Prestador Aprobado, se garantizara:

- Inhibidor de C1 esterasa ante episodio agudo de angioedema hereditario con deficiencia de
inhibidor de C1.

- Inhibidor de C1 esterasa como profilaxis a corto plazo en caso de cirugia mayor, de cabeza,
cuello u oral.

Garantia de Oportunidad

Personas con diagndstico confirmado de angioedema hereditario con deficiencia de inhibidor de C1
por el Comité de Expertos del Prestador Aprobado, hardn uso del beneficio especifico de inhibidor
de C1 esterasa, en las siguientes condiciones:

- Ante episodio agudo de angioedema hereditario con deficiencia de inhibidor de C1 que
afecten cara, cuello o abdomen, deberan recibir inmediatamente inhibidor de C1 esterasa
en Servicio de Urgencia de la Red de Prestadores Aprobados (nivel de priorizaciéon C1
“emergencia vital”3).

- Ante episodio agudo de angioedema hereditario con deficiencia de inhibidor de C1 que
afecten partes del cuerpo distintas a cara, cuello o abdomen, deberan recibir inhibidor de
C1 esterasa en un periodo no mayor a 90 minutos en Servicio de Urgencia de la Red de
Prestadores Aprobados (nivel de priorizacién C3 “caracter urgente”3).

- Como tratamiento de profilaxis a corto plazo en caso de cirugia mayor, de cabeza, cuello
u oral con administracion 2 horas maximas de anticipacién a la cirugia, en la Red de
Prestadores Aprobados. La solicitud del medicamento debe realizarla el médico tratante
con 10 dias de anticipacion previos a la cirugia.

3 Seglin Ordinario C21/N°101 “Escala de Categorizacidn Seleccién de Demanda en Unidades de Emergencia del Pais” (DIGERA, 2012).
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Criterios de inclusion

Se debe generar una Sospecha Inicial de angioedema hereditario por deficiencia de inhibidor de C1,

en caso de que alguna persona cumpla con alguno de los siguientes criterios (1,16):

a)

b)

c)

d)

Antecedentes Familiares: se requiere confirmacién diagndstica de al menos un familiar
consanguineo del paciente de angioedema hereditario con deficiencia de inhibidor de C1.
Edema subcutdneo o submucoso recurrente: no pruriginoso, sin urticaria, auto-limitado,
duraciéon mayor a 12 horas.

Dolor abdominal recurrente inexplicable: a menudo acompafiado de vémitos y diarrea que
se resuelve espontdaneamente entre 24 a 72 horas que requirié atencién médica en servicio
de urgencia.

Edema oral, faringeo o laringeo recurrente.

Para generar una Sospecha Fundada de angioedema hereditario con deficiencia de inhibidor de C1

se requieren medir tanto los niveles cuantitativos y como los niveles funcionales de inhibidor de C1

en personas mayores de 1 afio®. Depende de los resultados de estos primeros examenes y los

antecedentes familiares del paciente, si se confirma el diagndstico o requiere repetir los examenes,

como se indica a continuacion:

a)

b)

Resultado de “Bajo nivel cuantitativo de inhibidor de C1” en primer examen: niveles de
inhibidor de C1 menor al 50% del valor minimo de referencia del Laboratorio (16).
o Personas CON antecedentes familiares: se confirma el diagndstico sin necesidad de

repetir el examen.
o Personas SIN antecedentes familiares: Se requiere un segundo examen con el

mismo resultado y con una diferencia minima de 2 meses entre exdmenes para
confirmar el diagndstico.

Resultado de dudoso nivel cuantitativo de inhibidor de C1 en primer examen: Se entiende
por dudoso de nivel cuantitativo inhibidor de C1 al recuento que se encuentra entre el “valor
y “> al 50% del valor minimo de referencia

minimo de referencia considerado normal”
I”.

norma
o Personas CON antecedentes familiares: Estas personas tendran una confirmacion

diagndstica transitoria por 6 meses tras el resultado del primer examen y requeriran
un segundo examen de modo de confirmar el diagndstico indefinidamente. El
segundo examen debe realizarse con una diferencia minima de 2 meses respecto al
primer examen.

4 En menores de 1 afio los niveles de inhibidor de C1 se encuentran fisiolégicamente bajos.

12
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Resultado de Nivel funcional de inhibidor de C1 Anormal o Alterado en primer examen.
o Personas CON antecedentes familiares: se confirma el diagndstico sin necesidad de

repetir el examen.

o Personas SIN antecedentes familiares: Se requiere un segundo examen con el

mismo resultado y con una diferencia minima de 2 meses entre exdmenes para
confirmar el diagndstico.

Confirmacion Diagnéstica

Se confirmara el diagndstico en los siguientes casos:

Personas mayores de 1 afio, con “Antecedentes familiares” y “Un examen Bajo nivel
cuantitativo de inhibidor de C1 o Nivel funcional de inhibidor de C1 Anormal o Alterado”.

Personas mayores de 1 afio, sin “Antecedentes familiares” y “Dos evaluaciones que
indiquen Bajo nivel cuantitativo de inhibidor de C1 o Nivel funcional de inhibidor de C1
Anormal o Alterado”, las evaluaciones de ambos examenes deben realizarse con una
diferencia minima de 2 meses entre evaluaciones.

Personas mayores de 1 afio, con “Antecedentes familiares” y dudoso nivel cuantitativo de
inhibidor de C1. Estas personas tendran una confirmacién diagndéstica por 6 meses. Se
confirmara el diagndstico indefinidamente con un segundo examen que indique “Bajo nivel
cuantitativo de inhibidor de C1”, el cual debera realizarse con una diferencia minima de 2
meses respecto al primer examen. En caso de no presentarse el segundo examen dentro de
6 meses posteriores al primer examen con resultado dudoso, el diagndstico se descartara.

Criterios de Exclusién y Suspension de Tratamiento

Se excluirdn del tratamiento con inhibidor de C1 esterasa las personas con hipersensibilidad
conocida a cualquiera de los componentes del medicamento.

Se debera suspender inmediatamente la administracion de inhibidor de C1 esterasa en las
personas con sintomas de reacciones alérgicas, signos precoces de reacciones de
hipersensibilidad o reacciones adversas (Ver Anexo 01), adjuntando al sistema informatico
el formulario de notificacion RAM del Instituto de Salud Publica.
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Tratamiento

Para el tratamiento con inhibidor de C1 esterasa ante episodios agudos o como profilaxis a corto
plazo en caso de cirugia mayor, de cabeza, cuello u oral de personas con angioedema hereditario
con deficiencia de inhibidor de C1. En personas menores de 18 afios quedara a criterio del médico
su indicacién (2,14,15).

- Dosis:
o Administrar 20 U por kilo de peso corporal (Ver Anexo 01).

- Administracion:
o Reconstituir solucién: diluir vial de 500 U de inhibidor de C1 esterasa en 10 ml de
agua para inyectable (Ver Anexo 01).
o Administrar por inyeccién endovenosa en bolo lento a una velocidad de 4
ml/minuto.

Seguimiento

Las personas con angioedema hereditario con deficiencia de inhibidor de C1 requieren seguimiento
por Médico Inmundlogo o Reumatélogo pedidtrico. Un primer objetivo del seguimiento es educar a
los pacientes para que sean capaces de identificar posibles desencadenantes y prevenir episodios
agudos. Adicionalmente, el seguimiento tiene como objetivo entregar orientaciones a pacientes
para que puedan adaptar su estilo de vida y asi desarrollar sus actividades cotidianas lo mas
normalmente posible, impactando positivamente en su calidad de vida.

a. Esquema de seguimiento: El esquema de seguimiento sugerido, corresponde al determinado
en la siguiente tabla:

PROFESIONAL PERIODICIDAD

Pacientes recientemente

diagnosticados (primer afio) y
Médico Inmundlogo o pacientes en profilaxis con

Reumatodlogo pedidtrico andrégenos

Posterior al primer afio con

diagndstico confirmado

* Corresponde a la frecuencia minima, sin embargo existen casos que requerirdn una mayor frecuencia, lo cual

debera ser acordado entre médico-paciente.

1 control semestral*

1 control anual*

b. Procedimientos y examenes sugeridos en seguimiento de personas con diagndstico de
angioedema hereditario con deficiencia de inhibidor de C1 de largo plazo:
o Primer control:
= Desarrollar plan de accidn para episodio agudo al momento de diagndstico
y luego revisarlo anualmente.
= Aconsejar evaluacion familiar: Los hijos, hermanos y padres de personas

con confirmacién diagndstica de angioedema hereditario con deficiencia de
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inhibidor de C1 debieran tener un control con Inmundlogo o Reumatélogo
pediatrico y examen de los niveles cuantitativos o funcionales de inhibidor
de C1. Los de casos indices debieran ser evaluados igualmente.
o En cada control:
= Registro de episodios: consignar frecuencia, caracteristicas, severidad y
duracidn de los episodios.
=  Evaluacién del tratamiento: Consignar frecuencia de uso y efectividad de
inhibidor de C1 esterasa.
=  Evaluar calidad de vida relacionado con la salud, utilizando cuestionario o
por criterio clinico.
=  Mediry registrar peso corporal.
o En pacientes que estén recibiendo andrégenos como profilaxis de largo plazo:
= Solicitar hemograma, perfil hepdtico, perfil lipidico, orina completa,
creatinfosfoquinasa y alfa feto proteina, al ingreso y cada 6 meses.
= Solicitar ecografia abdominal anual.
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AUTORIZACION DE COBERTURA DE TRATAMIENTO

La autorizacién del tratamiento se hara en base a la evaluacion de los antecedentes dispuestos en
la etapa de “Sospecha Fundada”, “Sospecha Inicial” y “Confirmacidon Diagndstica”, requiriéndose

para ello la siguiente documentacién:

- Formulario de Sospecha.
- Resultados de examenes.
- Antecedentes y documentos requeridos en este protocolo.

Los antecedentes clinicos que motiven la postulacién deben estar adecuadamente registrados en la
ficha clinica. La veracidad de estos antecedentes es certificada por el médico que hace la solicitud y

podrdn ser objeto de auditoria.

La autorizacién de uso del inhibidor de C1 esterasa bajo este protocolo es exclusiva para la persona
beneficiaria. Las personas no podran hacer un uso distinto de esta medicacion a la indicada en la

prescripcion médica.

REQUISITOS DE INFORMACION

Los requisitos de informacién para postular a los potenciales beneficiarios al sistema de proteccion
financiera de la Ley 20.850, se encuentran disponibles en el sistema informatico dispuesto por
Fonasa en http://www.fonasa.cl, cuya informacion solicitada para cada condicién especifica de
salud, esta acorde a lo establecido en cada protocolo, la cual deberd ser digitada de manera

electrdnica.
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ANEXO N° 01: REACCIONES ADVERSAS INHIBIDOR DE C1 ESTERASA

En general las reacciones adversas de inhibidor de C1 esterasa son raras.

Organo Muy Frecuentes Foco Raras Muy raras
frecuentes frecuentes

Trastornos Desarrollo de
vasculares trombosis*
Incremento de la
Trastornos
temperatura
generalesy

corporal, reaccién
en el punto de
inyeccion
Reacciones
alérgicas o
anafilacticas (por
ejemplo,
Trastornos del taquicardia,
Sistema hipertensién o Shock
inmunitario hipotensidn,
enrojecimiento,
ronchas, disnea,
cefalea, mareos,
nauseas)
Muy frecuentes 1/10; Frecuentes 1/100 vy < 1/10; Poco frecuentes 1/1.000 y < 1/100; Raras 1/10.000
y < 1/1.000; Muy raras < 1/10.000 (incluidas notificaciones individuales).

en el sitio de
administracion

*Cuando se ha intentado aplicar altas dosis en tratamiento o profilaxis del Sindrome de extravasacion
capilar (SEC) antes, durante o después de cirugia cardiaca con circulacidon extracorpdrea (indicacion y
posologia no aprobadas), en casos individuales con desenlace fatal.
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ANEXO N° 02: TABLA DE REFERENCIA PARA RECONSTITUIR SOLUCION INYECTABLE

kilogramo de peso unidades de inhibidor | ml totales de medicamento
corporal C1 esterasa reconstituido a infundir

10 200 4

15 300 6

20 400 8

25 500 10
30 600 12
35 700 14
40 800 16
45 900 18
50 1.000 20
55 1.100 22
60 1.200 24
65 1.300 26
70 1.400 28
75 1.500 30
80 1.600 32
85 1.700 34
90 1.800 36
95 1.900 38
100 2.000 40
105 2.100 42
110 2.200 44
115 2.300 46
120 2.400 48
125 2.500 50
130 2.600 52




