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HEALTH PLAN, INC.

Carta Tramite

23 de julio de 2024

A: Todos los Proveedores Contratados por First Medical Health Plan, Inc. para el Plan Vital

Re:  Carta Normativa 24-0717 Criterios de Necesidad Médica para Pruebas Pre Natales no
Invasivas (NIPT, por sus siglas en inglés) para deteccion de Aneuploidias fetales

Estimado(a) Proveedor(a):
Reciba un cordial saludo de parte de First Medical Health Plan, Inc., (FMHP).

Adjunto a este comunicado encontrard la Carta Normativa 24-0717 de la Administracion de
Seguros de Salud de Puerto Rico (ASES).

A través de esta Carta Normativa, la ASES informa sobre los criterios de necesidad meédica
establecidos para las pruebas prenatales no invasivas (NIPT) para deteccion de aneuploidias
fetales. Se exhorta a los obstetras a orientar a las embarazadas desde su primera visita, que estas
pruebas de deteccion estaran cubiertas siempre que exista criterio médico que lo justifique y sélo
se cubrirén las pruebas que se pueden realizar en Puerto Rico.

Para detalles especificos sobre la informacion provista por la ASES, le exhortamos a leer
detenidamente la Carta Normativa 24-0717 y el anejo Politica Num. ASES-OC-2024/P001
relacionada a Pruebas No Invasivas de Cernimiento Genético Prenatal (NIPT).

Si usted tiene alguna pregunta relacionada a este comunicado y/o necesita informacion adicional,
siéntase en la libertad de comunicarse con nuestro Centro de Servicio al Proveedor al nimero
libre de cargos 1-844-347-7802 de lunes a viernes de 7:00 a.m. a 7:00 p.m. También, puede
acceder a www.firstmedicalvital.com.

Cordialmente,

Departamento de Cumplimiento
First Medical Health Plan, Inc.

FMHP_PRV_24.80 91 S Approved: 07/23/2024
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CARTA NORMATIVA 24-0717

17 de julio de 2024

A: Aseguradoras contratadas bajo Plan Vital, Grupos Médicos Primarios,
Obstetras y demas Proveedores Participantes del Plan Vital

Asunto: CRITERIOS DE NECESIDAD MEDICA PARA PRUEBAS PRE NATALES NO INVASIVAS
(NIPT, POR SUS SIGLAS EN INGLES) PARA DETECCION DE ANEUPLOIDIAS
FETALES

El Plan de Salud del Gobierno, Plan Vital, tiene bajo su cubierta de beneficio laboratorios clinicos
ordenados para el diagnodstico de condiciones, aun cuando el diagnéstico final es una condicién o
enfermedad excluida de cubierta. Este beneficio excluye aquellos laboratorios clinicos que son
procesados fuera de Puerto Rico. Habiendo establecido esto, a continuacién, se detallan los
criterios de necesidad médica para las NIPT.

Criterios que apoyan la necesidad médica

Las pruebas de material genético fetal para deteccién de aneuploidias se consideran medicamente
necesarias cuando todos los criterios que se indican a continuacién son identificados como parte
de la evaluacion médica y estan documentados en el expediente medico:

1. El embarazo es sencillo (solo un feto) cuando las pruebas convencionales resultan ser
positivas para aneuploidias o por el riesgo directo de aneuploidias fetales.

2. Se ordena la prueba con el interés especifico de identificar Trisomia 21 (Sindrome Down),
Trisomia 18 (Sindrome Edwards), o Trisomia 13 (Sindrome Patau).

3. Se ofreci6 consejeria genética provista por un profesional con educacién y entrenamiento en
asuntos genéticos relevantes a la prueba, todos los puntos a continuacién deben ser parte
de la orientacion genética:

a. El profesional que ofrece la orientacion genética esta libre de conflictos de interés
financieros o intelectuales con los manufactureros de la prueba a realizarse.

b. Elproceso de orientacién debe incluir todos los componentes listados:

“ c. Comunicacion de los riesgos genéticos calculados luego de obtener historial familiar

hasta tercera generacion.

d. Discusién de la condicién natural de la condicién sospechada, y como es
influenciada por material genético.

e. Discusién de los posibles impactos de la prueba (como por ejemplo psicolégicos,
sociales).

f. Discusion de lo que significan los posibles resultados (positivo, negativo o
significancia no especifica).

g. Explicacién de los beneficios, riesgos y limitaciones potenciales de la prueba.
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h. Explicacién del proposito de la evaluacién (confirmar, diagnosticar o excluir
condicidn genética).

i. ldentificacién de asuntos o elementos en el manejo médico, incluyendo prevencién
(de estar disponible), monitoreo y opciones de tratamiento y sus implicaciones.

j- Evidencia de consentimiento informado de paciente, luego de la orientacién
genética.

Limitaciones y restricciones

Las pruebas prenatales no invasivas (NIPT, por sus siglas en inglés) para deteccidon de aneuploidias
fetales estan limitadas y/o restrictas a:
Una (1) prueba por embarazo con pre-autorizacion del Plan.
o No estan cubiertas con el propésito exclusivo de conocer el sexo biolégico del feto.
e Elperiodo de gestacidon no debe ser menor de 10 semanas de gestacién.
e Elembarazo es sencillo (un (1) feto):
- En embarazos de dos (2) fetos, no se considera médicamente necesario cuando el
mismo es afectado por muerte de uno de los fetos, uno de los fetos es desaparecido
(vanishing twin), o cuando una o mas anomalias se detectan en por lo menos uno de
los fetos
- No se considera médicamente necesario en embarazos de tres fetos o més.
¢ No existe evidencia de evaluacién completa sobre la discusién de beneficios vs riesgos.

Se aneja la Politica de ASES # ASES-0OC-2024 /P001 PRUEBAS NO INVASIVAS DE CERNIMIENTO
GENETICO PRENATAL (NIPT), para referencia y distribucion. Se exhorta a los obstetras a orientar a
las embarazadas desde su primera visita, que estas pruebas de deteccién de anomalias fetales
estaran cubiertas siempre que exista criterio médico gue lo justifique y sélo se cubriran las pruebas
gue se puedan realizar en Puerto Rico.

Les requerimos a todas las aseguradoras que circulen esta Carta Normativa entre sus redes de
proveedores a la mayor brevedad y les recordamos que son responsables de que se cumpla
fielmente con lo establecido en esta comunicacion.

d f
77 /f_’w//ﬁl
. Rosario Serra o, HE, MS
Dlrecto rg/Ejecutiva
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Clinical Operations Area
Government Health Plan (GHP), Vital Health Plan

Politica: PRUEBAS NO INVASIVAS DE CERNIMIENTO GENETICO PRENATAL (NIPT)

Number: ASES-OC-2024 /P001 | Effective Date:— s ‘ Number of Pages: 8

Approved By: '
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Executive Director '
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Reference: Contract Section: Covered Services k

1 PROPOSITO

Establecer una politica uniforme para determinar y uniformar la cubierta a estudios genéticos
prenatales no invasivos. (NIPT por sus siglas en inglés).

. INTRODUCCION

La prueba de estudios genéticos prenatal no invasiva, también conocida como cell free fetal DNA test
(cfDNA test), es un analisis de sangre de la madre embarazada, por lo que se considera no invasiva
para el feto. Durante el embarazo, circula por la sangre materna DNA del feto, que puede ser
analizado al tomar muestras de la sangre materna. Este andlisis o estudio permite a la ciencia
determinar ciertas caracteristicas del feto en desarrollo, incluyendo potencial estatura, color de ojos,
y ademas anomalias cromosémicas como el Sindrome de Down y otras trisomias (Edwards; Patau),
estos dos (2) tienen muy poca expectativa de vida, usualmente no superando el primer afio. En
general estas pruebas genéticas no invasivas se pueden hacer a partir de la décima semana del
embarazo. La NIPT se utiliza con mayor frecuencia para buscar trastornos cromosémicos causados
por la presencia de un copia extra o faltante (aneuploidia)l de un cromosoma. NIPT busca
principalmente el sindrome de Down (trisomia 21, causada por un cromosoma 21 adicional), trisomia

18 (causada por un cromosoma 18 adicional), trisomia 13 (causado por un cromosoma 13 adicional)

'La aneuploidia se define como la anomalia en el nimero de cromosomas del cuerpo humano. El niimero normal de
cromosomas es 46. En aneuploidia podemos ver 45 o 47.

)

P.O. Box 195661, San Juan, P.R. 00919-5661

( 787-474-3342 [E)787-474-3346 () asesprorg




y copias adicionales o faltantes del cromosoma X o Y cromosoma (los cromosomas sexuales). La
precision de la prueba varia segin el trastorno. La NIPT puede incluir pruebas de deteccidn de
trastornos cromosomicos adicionales causados por la falta de (eliminadas) o copiadas (duplicadas) de
un cromosoma. NIPT estd comenzando a usarse para probar trastornos genéticos causados por
cambios (variantes) en genes individuales. A medida que la tecnologia mejora y el costo de las
pruebas genéticas disminuye, los investigadores esperan que NIPT esté disponible para muchas mas

condiciones genéticas.

Hay cierta terminologia que se debe de aclarar, ya que cambia la perspectiva del estudio. Cuando se
habla de pruebas de cernimiento (screening) genéticas, hay que diferenciarlas de pruebas
diagndsticas genéticas. La prueba de cernimiento evalua el riesgo individual de desarrollar o padecer
de una condicidon genética, mientras que la prueba diagndstica genética es para identificar una

condicién genética especifica.

Todas las pruebas genéticas tienen ventajas y limitaciones. Las pruebas de deteccién genética
generalmente se utilizan en personas que no presentan signos ni sintomas de un trastorno. Estas
pruebas estiman si el riesgo de un individuo de padecer una determinada afeccién aumenta o
disminuye en comparacion con el riesgo de otras personas de una poblacién similar. Un resultado
positivo significa que el riesgo de que una persona desarrolle |a afeccién es mayor que el promedio.
Una prueba de deteccidn negativa significa que el riesgo de una persona es inferior al promedio. Sin
embargo, tener un resultado positivo en la prueba de deteccidn no significa que el individuo tenga la
afeccion. Debido a que las pruebas de deteccién son sélo estimaciones, en algunos casos los
resultados indican un mayor riesgo de una anomalia genética cuando la persona en realidad no esta
afectada (falso positivo), o los resultados indican una disminucidn del riesgo de una anomalia
genética cuando la persona estd realmente afectada (falso positivo). negativo). Si bien las pruebas de
deteccidn genética no brindan una respuesta concluyente, pueden ayudar a guiar los préximos pasos,
por ejemplo, si se necesitan pruebas de diagndstico adicionales. Las pruebas de diagndstico genético
se utilizan a menudo en personas que presentan signos y sintomas. Estas pruebas se utilizan para
confirmar o descartar condiciones genéticas sospechadas. Las pruebas de diagndstico también
pueden ayudar a informar sobre las posibilidades de que una persona desarrolle una condicidn

genética o de transmitir una condicién genética a sus hijos. Las pruebas de diagndstico se pueden



realizar antes del nacimiento o en cualquier momento durante la vida de una persona, pero no estan
disponibles para todos los genes ni para todas las condiciones genéticas.

Los resultados de una prueba de diagndstico se pueden utilizar para guiar las decisiones de una
persona sobre la atencidn médica y el manejo del trastorno. Es frecuente que los profesionales de la
salud recomienden esta prueba a las madres que tienen un mayor riesgo de tener un bebé con un
trastorno cromosémico. Su riesgo puede ser mas alto si:

e Usted es mayor de 35 afios. La edad de la madre es el principal factor de riesgo de tener un bebé
con sindrome de Down u otro trastorno de trisomia. Este riesgo aumenta a medida que una mujer
envejece

e Usted ha tenido otro bebé con un trastorno cromosémico

e Su ecografia fetal no parece normal.

e Losresultados de otras pruebas prenatales no son normales

Las pruebas genéticas tienen beneficios potenciales ya sea que los resultados sean positivos o
negativos para una mutacién. Los resultados de las pruebas pueden brindar una sensacién de alivio
ante la incertidumbre y ayudar a las personas a tomar decisiones informadas sobre el manejo de su
atencion médica. Por ejemplo, un resultado negativo puede eliminar la necesidad para chequeos y
pruebas de deteccidn innecesarios en algunos casos. Un resultado positivo puede dirigir a una
persona hacia las opciones disponibles de prevencion, seguimiento y tratamiento. Algunos resultados

de pruebas también pueden ayudar a los padres a tomar decisiones sobre el futuro de su embarazo.

Il INDICACIONES:
Evaluacion para posibles o potenciales casos de aneuploidia: Tienen que darse las siguientes
condiciones (todas):

a. Aplica a embarazos de un solo feto.

b. Presencia de condiciones de riesgo:

Madre es mayor de 35 afios.

Ha tenido embarazo previo u otro bebé con algun trastorno cromosémico

Su ecografia (ultrasonido o sonografia) fetal no es parece normal.

Los resultados de otras pruebas prenatales predictoras de trastornos genéticos no son

normales y/o son positivas para aneuploidia.

c. El cernimiento (screening) es para detectar alguna de las siguientes condiciones:



Trisomia cromosoma 21 (Sindrome de Down)
Trisomia del cromosoma 18 (Sindrome de Edwards)

Trisomia del cromosoma 13 (Sindrome de Patau)

V. REQUISITOS OBLIGATORIOS:

Tiene que haber habido consejeria genética previa a la hacerse la prueba, que debe de cubrir al

menos:

Ser ofrecida por un profesional con educacién y entrenamiento en trastornos
genéticos que estan bajo consideracion.
No debe de tener vinculos comerciales econémicos e intelectuales con los
desarrolladores o laboratorios donde se realizan las pruebas.
Debe de darse la evaluacidn y recopilarse toda la informacion pertinente en estos
€asos:

o Toma de historial familiar hasta al menos tres (3) generaciones previas

o Discusion del impacto de los resultados con la madre y el padre

o Explicacidn de los posibles resultados

o Potenciales beneficios, riesgos y limitaciones de las pruebas.

o Propésito de la prueba. (confirmar, diagnosticar o descartar alguna

condicion genética).

La recoleccion de muestras de sangre para pruebas genéticas debe cumplir con la ley
del Departamento de Salud donde se establece que el muestreo debe ser realizado
por el personal de un Centro Clinico o Laboratorio de referencia autorizado por el
departamento de salud, CLIA y CNC certificado al dia.
La oficina, consultorio o clinica cumple con todos los requisitos establecidos por la ley
para obtener la certificacién para tomas de pruebas en el consultorio médico.
Las pruebas de laboratorio clinico procesadas fuera de Puerto Rico no se consideran
pruebas de diagnéstico cubiertas por el Plan de Salud del Gobierno (Medicaid) segtin

el anexo #7.5.4.2 del contrato (7.5.4.2.2).



V. EXCLUSIONES ESPECIFICAS:

NIPT se limita a una prueba por embarazo, siempre bajo pre-autorizacion de La Aseguradora
participante, la cual no sera responsable del pago si se realiza sin la debida preautorizacion.
No constituye necesidad médica y no estara cubierta cuando es para conocer o determinar el
sexo del feto.

No se autorizaran para pruebas realizadas antes de cumplirse las 10 primeras semanas del
embarazo.

Debido a la posibilidad de resultados falsos positivos con las pruebas de ADN libre de células,

la confirmacién de un diagnéstico de aneuploidia debe realizarse mediante amniocentesis.

Las pruebas genéticas de cernimiento para aneuploidia no se consideran_medicamente
necesarias cuando aplican en casos de embarazos muliltiples de tres (3) o mds, o cuando el
embarazo actual se ve afectado por el fallecimiento del feto; condicion de un gemelo

desaparecido o una o mas anomalias detectadas en uno o ambos gemelos.

VI. CODIFICACIONES DE ACUERDO CON ICD-10 Y CPT VIGENTES

Medically Necessary Diagnosis Codes:

Pregnant State

Z33.1 - Pregnant state, incidental

Z33.3 - Pregnant state, gestational carrier

009-09- A3 Supervision of High-Risk Pregnancy

035.1 — 03510X0 Maternal care for suspected chromosomal abnormality in fetus

Q96 — Turner’s syndrome

Q96.3 Mosaicism, 45 X/46, XX or XY Family History of congenital malformations

Z82.79 Family history of other congenital malformations, deformations and chromosomal

abnormalities

Weeks of Gestation must accompany any of the diagnoses codes listed above.

Z3A.10 Weeks of gestation of pregnancy 10 weeks.

Z3A.1 - Weeks of gestation of pregnancy, weeks 10-19
Z3A.2 - Weeks of gestation of pregnancy, weeks 20-29
Z3A.3 - Weeks of gestation of pregnancy, weeks 30-39

Z3A.4 - Weeks of gestation of pregnancy, weeks 40 or greater



Non-Medically Necessary Diagnosis Codes — Multiple Gestation (Twins, Triplets or greater)

¢ 030.001-030.099
e 030.101-030.93 -
¢ (031.00X0-031.8X99
e 030.001-030.099
Weeks of Gestation less than 10

e 73A.0 - Weeks of gestation of pregnancy, unspecified or less than 10 weeks

e 73A.00 - Weeks of gestation of pregnancy not specified]

e 73A.01- Less than 8 weeks gestation of pregnancy

e Z3A.08 - 8 weeks gestation of pregnancy

e Z3A.09 - 9 weeks gestation of pregnancy

CPT® Codes

e 0327U Fetal aneuploidy (trisomy 13, 18, and 21), DNA sequence analysis of selected regions
using maternal plasma, algorithm reported as a risk score for each trisomy, includes sex
reporting, if performed.

e 81420 Fetal chromosomal aneuploidy (eg, trisomy 21, monosomy X} genomic sequence
analysis panel, circulating cell-free fetal DNA in maternal blood, must include analysis of
chromosomes 13, 18, and 21.

e 81507 Fetal aneuploidy (trisomy 21, 18, and 13) DNA sequence analysis of selected regions

using maternal plasma, algorithm reported as a risk score for each trisomy.

VIi. EFECTIVIDAD

Esta politica sera efectiva desde la fecha de su firma para circulacion.
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