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Proveedores designados de terapia celular,
génicay otras terapias innovadoras de
Aetna Institutos®

Las nuevas terapias génicas aprobadas por la FDA tienen el potencial de curar condiciones
previamente intratables, a menudo fatales. La terapia genética implica la modificacion de
células para tratar enfermedades o producir un efecto terapéutico reemplazando o
reparando material genético defectuoso. El costo de estas nuevas terapias puede ser muy
alto.

El programa GCIT® Designated Network (Red designado por GCIT) es la red participante de
Aetna para ciertos servicios de terapia genética. El programa ayuda a los pacientes que han
sido diagnosticados con ciertas afecciones genéticas que pueden tratarse con el uso de
productos innovadores de GCIT aprobados por la FDA.

Proveedores de redes designados por GCIT® y criterios del programa

Para informarse sobre los requisitos de nuestro programa y obtener una lista de Proveedores
designados por GCIT, consulte la pagina de Aetna Institutos® en Aetna.com, desplacese
hasta la seccion Redes designadas por GCIT y seleccione el elemento correspondiente, o
llame a servicios de proveedores de Aetna al 1-888-632-3862. TTY: 711

Los proveedores que ofrecen servicios de GCIT y han cumplido con nuestros criterios de
acreditacion y rentabilidad han sido seleccionados para participar en la red de Proveedores
designados por GCIT. Estos proveedores han sido designados sobre una base especifica de
GCIT y se considera que participan solo para el servicio de GCIT que figura en el directorio.
Para ser considerado dentro de la red para la cobertura de servicios relacionados con GCIT,
incluidas infusiones o inyecciones en el hogar, el consultorio o el hospital, debe utilizar un
proveedor participante designado por GCIT de Aetna Institutos que haya sido designado
especificamente por nosotros para su tipo de servicio de GCIT.

Todos los servicios de GCIT deben tener autorizacion previa para que la cobertura sea
efectiva. Cualquier proveedor que no esté especificado como Proveedor designado por GCIT
de Aetna Institutos se considera no participante o no preferido para los servicios relacionados
con GCIT, incluso si se considera que participa en otros tipos de servicios.

Nota: Es posible que algunos Proveedores designados por GCIT no formen parte de la red de
su plan. Confirme que el proveedor esta participando en su plan antes de obtener los
servicios.
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Amtagvi®

El 16 de febrero de 2024, la FDA aprobé AMTAGVI (lifileucel), una inmunoterapia autéloga
de células T derivada de tumores indicada para el tratamiento de pacientes adultos con
melanoma irresecable o metastasico previamente tratados con un anticuerpo bloqueador de
PD-1Yy, si la mutacion BRAF V600 es positiva, un inhibidor de BRAF con o sin un inhibidor de
MEK.

Anuncio de la Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE. UU.:
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-approves-first-
cellular-therapy-treat-patients-unresectable-or-metastatic-melanoma

Casgevy®

El 8 de diciembre de 2023, la FDA aprobé Casgevy (exagamglogene autotemcel), un farmaco
de terapia génica basado en células madre hematopoyéticas editadas con genoma autélogo
que se utiliza para tratar la enfermedad de células falciformes CASGEVY (SCD) en pacientes
de 12 afios 0 més con crisis vasooclusivas (COV) recurrentes.

Anuncio de la Administraciéon de Alimentos y Medicamentos de EE. UU.:
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-approves-first-gene-
therapies-treat-patients-sickle-cell-disease

Elevidys

El 22 de junio de 2023, la FDA aprobé Elevidys (delandistrogene moxeparvovec-roki), un
medicamento de terapia génica utilizado para tratar a ciertos pacientes con distrofia
muscular de duchene.

Anuncio de la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los EE. UU.:
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-approves-first-gene-
therapy-treatment-certain-patients-duchenne-muscular-dystrophy

Encelto™

El 6 de marzo de 2025, la FDA aprobd Encelto, el primer tratamiento para la telangiectasia
macular tipo 2, una enfermedad ocular rara que provoca la pérdida de la visidn
pharmaphorum.com+2.

Anuncio de la Administraciéon de Alimentos y Medicamentos de EE. UU.:
https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/center-biologics-evaluation-and-
research-cber-product-approval-information/encelto

Fayuvi™

EL 17 de septiembre de 2026, la FDA aprobdé Fayuvi, el primer tratamiento para pacientes
pediatricos con mucopolisacaridosis tipo lIIA (MPS IlIA), también conocida como sindrome
de Sanfilippo tipo A. La MPS IlIA es una enfermedad hereditaria rara que dana
progresivamente el cerebro y el sistema nervioso, provocando que los nifios pierdan
capacidades cognitivas, del lenguaje y otras habilidades del desarrollo con el paso del
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tiempo.

Anuncio de la Administracién de Alimentos y Medicamentos de los EE. UU. (FDA):
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-approves-first-gene-
therapy-pediatric-patients-sanfilippo-syndrome-type

Genglycos™

El 19 de agosto de 2026, la FDA otorgd la aprobacion acelerada a Genglycos (pariglasgene
brecaparvovec-opnr) para reducir la ingesta diaria de almidén de maiz como complemento
del tratamiento nutricional en adultos y pacientes pediatricos de 8 afos o mas con
glucogenosis tipo la (GSDla), un trastorno genético hereditario poco comun causado por
una deficiencia de la enzima glucosa-6-fosfatasa, que impide que el cuerpo descomponga
adecuadamente el glucégeno almacenado en glucosa. Genglycos es el primer tratamiento
aprobado para esta afeccion.

Anuncio de la Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE. UU:
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-approves-first-
therapy-patients-aged-8-years-and-older-glycogen-storage-disease-type-ia

Hemgenix®

El 22 de noviembre de 2022, la FDA aprobé Hemgenix (etranacogene dezaparvovec), un
farmaco de terapia genética que se usa para tratar a adultos con Hemofilia B.

Anuncio de la Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE. UU.:
https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/vaccines/hemgenix

Itvisma®

El 24 de noviembre de 2025, la FDA aprobé Itvisma para el tratamiento de nifios de dos afios
o0 mas, adolescentes y adultos con atrofia muscular espinal (SMA) con una mutacién
confirmada en el gen de la neurona motora de supervivencia 1 (SMN1), convirtiéndose en la
primera y Unica terapia de reemplazo génico disponible para esta amplia poblacién.
Anuncio de la Administracién de Alimentos y Medicamentos de los EE. UU.:
https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/cellular-gene-therapy-
products/itvisma

Kebilidi™

El 13 de noviembre de 2024, la FDA aprobé Kebilidi (eladocagene exuparvovec-tneq) para el
tratamiento de pacientes adultos y pediatricos con deficiencia de L-aminoacido aromatico
descarboxilasa (AADC).

Anuncio de la Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE. UU.:
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-approves-first-gene-
therapy-treatment-aromatic-l-amino-acid-decarboxylase-deficiency

Kresladi™
El 26 de marzo de 2026, la FDA aprobd Kresladi como la primera terapia génica para el
tratamiento de la Deficiencia Grave de Adherencias Leucocitarias Tipo | (LAD-I). Kresladi esta
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indicado para el tratamiento de pacientes pediatricos con deficiencia grave de adhesién
leucocitica | (LAD-I) debido a variantes bialélicas en ITGB2 sin un donante hermano
compatible con antigeno leucocito humano (HLA) disponible para trasplante alogénico de
células madre hematopoyéticas.

Anuncio de la Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE. UU.:
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-approves-first-gene-
therapy-severe-leukocyte-adhesion-deficiency-type-i

Lenmeldy™

El 18 de marzo de 2024, la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas
en inglés) aprobé Lenmeldy (atidarsagene autotemcel), una terapia génica autéloga basada
en células madre hematopoyéticas indicada para el tratamiento de nifios con leucodistrofia
metacromatica (MLD) en el lactante tardio (PSLI), juvenil temprano presintomatica (PSEJ) o
juvenil temprano sintomatica temprana (ESEJ).

Anuncio de la Administracién de Alimentos y Medicamentos de EE. UU.:
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-approves-first-gene-
therapy-children-metachromatic-leukodystrophy

Luxturna®

EL18 de diciembre de 2017, la FDA aprobo Luxturna (voretigene neparvovec-rzyl), un farmaco
de terapia genética que se usa para tratar a nifos y pacientes adultos con una forma
hereditaria de pérdida de la vision que puede provocar ceguera.

Anuncio de la Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE. UU.:
https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/cellular-gene-therapy-
products/luxturna

Lyfgenia™

El 8 de diciembre de 2023, la FDA aprobo Lyfgenia (lovotibeglogene autotemcel), una terapia
génica autéloga basada en células madre hematopoyéticas indicada para el tratamiento de
pacientes de 12 afos o mas con enfermedad de células falciformes y antecedentes de
eventos vasooclusivos.

Anuncio de la Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE. UU.:
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-approves-first-gene-
therapies-treat-patients-sickle-cell-disease

Otarmeni™

El 23 de abril de 2026, la FDA aprobd Otarmeni como la primera terapia génica basada en
vectores con virus dual adenoasociado (AAV). Otarmeni estéd indicado para el tratamiento de
pacientes pediatricos y adultos con pérdida auditiva neurosensorial de severa a profunda y
profunda (cualquier frecuencia >90 dB HL) asociada a variantes bialélicas confirmadas
molecularmente en el gen OTOF.

Anuncio de la Administracién de Alimentos y Medicamentos de los EE. UU.:
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https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-approves-first-ever-
gene-therapy-treatment-genetic-hearing-loss-under-national-priority-voucher

Qalsody®

El 25 de abril de 2023, la FDA aprobd Qalsody (tofersen), un medicamento innovador
utilizado para el tratamiento de la esclerosis lateral amiotréfica asociada con una mutacion
en el gen SOD1.

Anuncio de la Administraciéon de Alimentos y Medicamentos de los EE. UU.:
https://www.fda.gov/drugs/news-events-human-drugs/fda-approves-treatment-
amyotrophic-lateral-sclerosis-associated-mutation-sod1-gene

Skysona™

El 16 de septiembre de 2022, la FDA aprobé Skysona (elivaldogene autotemcel), un farmaco
de terapia genética que se usa para retrasar la progresion de la disfunciéon neurolégica en
ninos de 4 a 17 en edades tempranas, con activo adrenoleucodistrofia cerebral (CALD).
Anuncio de la Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE. UU.:
https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/skysona

Spinraza®

El 23 de diciembre de 2016, la FDA aprobdé Spinraza (nusinersen), un farmaco innovador
utilizado para el tratamiento de la atrofia muscular espinal (AME) en nifios y adultos. La AME
es una enfermedad genética rara y, a menudo, mortal.

Anuncio de la Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE. UU.:
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/daf/index.cfm?event=overview.proce
ss&AppIN0=209531

Tecelra®

El2 de agosto de 2024, la FDA aprobé Tecelra (afamitresgene autoleucel) para el tratamiento
de adultos con sarcoma sinovial irresecable o metastasico que han recibido quimioterapia
previa, que son antigenos HLA A*02:01P, -A*02:02P, -A*02:03P o -A*02:06P positivos y cuyo
tumor expresa el antigeno MAGE-A4 segun lo determinado por dispositivos de diagnostico
complementarios aprobados o autorizados por la FDA.

Anuncio de la Administracién de Alimentos y Medicamentos de EE. UU.:
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-approves-first-gene-
therapy-treat-adults-metastatic-synovial-sarcoma

Waskyra™

El 9 de diciembre de 2025, la FDA aprobé Waskyra como la primera terapia génica para el
tratamiento de pacientes pediatricos de 6 meses en adelante y adultos con Sindrome de
Wiskott-Aldrich (WAS), una enfermedad genética rara asociada a problemas hemorragicos,
eczema y mayor susceptibilidad a infecciones y trastornos autoinmunes.
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Anuncio de la Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE. UU.:
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-approves-first-gene-
therapy-treatment-wiskott-aldrich-syndrome

Zanvastro™

El 3 de septiembre de 2026, la FDA aprobd Zanvastro, el primer tratamiento aprobado por la
agencia para la enfermedad de Alexander y la primera terapia dirigida directamente a la
acumulacién de proteinas que causa la enfermedad.

Anuncio de la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los EE. UU.:
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-approves-first-drug-
treat-alexander-disease

Zevaskyn™

EL 29 de abril de 2025, la FDA aprobé Zevaskyn, la primera terapia génica autéloga basada en
células para tratar heridas en adultos y nifios con distrofica recesiva (RDEB), una enfermedad
genética de la piel rara y debilitante.

Anuncio de la Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE. UU.:
https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/zevaskyn

Zolgensma®

El 24 de mayo de 2019, la FDA aprobd AVXS-101/ Zolgensma (onasemnogene abeparvovec-
xioi), un farmaco de terapia génica utilizado para el tratamiento de la atrofia muscular espinal
(AME) en bebés menores de dos afios. La AME es una de las principales causas genéticas de
mortalidad infantil.

Anuncio de la Administraciéon de Alimentos y Medicamentos de EE. UU.:
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-approves-innovative-
gene-therapy-treat-pediatric-patients-spinal-muscular-atrophy-rare-disease

Zynteglo™

El 17 de agosto de 2022, la FDA aprobé Zynteglo (betibeglogene autotemcel), un farmaco
de terapia genética para el tratamiento de pacientes adultos y pediatricos con talasemia B
que requieren transfusiones regulares de globulos rojos (RBC).

Anuncio de la Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE. UU.:
https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/zynteglo
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