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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

MINISTERIO DE ECONOMIA Y FINANZAS

M ontevideo, 2 3 JUN 2021
VISTO: la  ev idencia  c ien tífica  re sp ec to  de los beneficios a so c iad o s  al 

tra ta m ie n to  de T ocilizum ab p a ra  p a c ien te s  con  COVID-19, 

h o sp ita liz ad o s  con in su fic ien c ia  re sp ira to r ia  h ipóx ica  e in flam ación

s is té m ic a ;---------------------------------------------------------------------------------------------

RESULTANDO: I) que  de acu e rd o  con  lo in fo rm ado  con  fecha  3 de 

ju n io  de 2021 por la D ivisión E valuac ión  S a n ita r ia  del M inisterio  de 

S a lu d  P úb lica , el tra ta m ie n to  con  T ocilizum ab de p a c ien te s  con 

COVID-19 red u ce  la s  c a u s a s  de m o rta lid ad  en  el d ía  28 en
. i  • _

co m p arac ió n  con  la a ten c ió n  e s tá n d a r  so la  o p lacebo  (NNT=25) y 

a u m e n ta  la  re cu p e rac ió n  a l d ía  28, lo que , ju n to  a  la  red u cc ió n  de la

m o rta lid ad , m u e s tra  u n  c o n s is te n te  beneficio ;-------------- ----------------------

II) que  en  defin itiva la D ivisión E valuac ión  S a n ita r ia  

del M inisterio  de S a lu d  P úb lica  concluye que , p a ra  la  p a u ta  

e s ta b le c id a  p a ra  U ruguay , el u so  de T ocilizum ab se ría  beneficioso  p a ra

el tra ta m ie n to  de d e te rm in ad o s  p a c ie n te s ;--------------------------------------------

CONSIDERANDO: I) que el a rtícu lo  I o de la Ley N° 19 .874 , de 8 de 

ab ril de 2020 , c rea  el "Fondo Solidario  COVID-19”, d e s tin ad o  a  a te n d e r  

en  fo rm a exclusiva  la s  e rogaciones p ro v en ien te s  de to d a  ac tiv idad  

e s ta ta l  d e s tin a d a  a  la  p ro tección  de la  pob lac ión  fren te  a  la  em ergenc ia  

s a n ita r ia  n ac io n a l, la s  e rogaciones que  d eb a  a te n d e r  el M inisterio  de 

S a lu d  P ú b lica  y d em ás  p re s ta d o re s  pú b lico s  de la  sa lu d , de m a n e ra  

d irec ta  o m ed ian te  a y u d a s  y tra n s fe re n c ia s  a  los p re s ta d o re s  p rivados 

y la s  a c tiv id ad es  de p revención , m itigación , a ten c ió n  y re h ab ilita c ió n  a  

cargo  del S is tem a  N acional de E m ergenc ias, en  el m arco  del e s ta d o  de

em erg en c ia  s a n ita r ia  d ec la rad o  p o r el Poder E jecutivo, e n tre  o tro s ;------

II) que  por m a n d a to  de lo d isp u es to  en  el a rtícu lo  2 

de la  Ley N° 9 .2 0 2  de 12 de enero  de 1934, el M inisterio  de S a lu d



P ública  tiene  en tre  su s  com etidos a d o p ta r  de inm edia to  la s  m ed id as  

c o n d u ce n te s  a  m a n te n e r  indem ne el pa ís  o d ism in u ir los e s trag o s  en  

caso  de ep idem ia  o de se ria s  am en azas  de invasión  de en fe rm ed ad es  

in fec to -co n tag io sas;-----------------------------------------------------------------------------

III) que por D ecreto N° 9 3 /0 2 0  de 13 de m arzo de

2020, el Poder Ejecutivo declaró el e stado  de em ergencia nacional 

san ita ria , co n secuenc ia  de la pan d em ia  ocasionada  por el v iru s SARS- 

Cov2;--------------------------------------------------------------------------------------------------

IV) que en  el m arco de la Ley N° 19.874, por Decreto

N° 1 3 3 /0 2 0 , de 24 de abril de 2020, el Poder Ejecutivo facultó  al 

M inisterio de S alud  Pública a  d isponer la en trega  de b ienes, p restac ión  

de servicios o reconocim iento de gastos ya realizados a  los p re s tad o res  

de salud , de form a de co n trib u ir al m ejoram iento  y fortalecim iento de la 

red  asis ten c ia l, previo inform e favorable del M inisterio de Econom ía y 

F in an zas;--------------------------------------------------------------------------------------------

V) que el Fondo Nacional de R ecursos es u n a

p e rso n a  púb lica  no esta ta l, regu lada  por Ley N° 16.343, de 24 de 

diciem bre de 1992, que tiene en tre  su s  com etidos b rin d a r co b ertu ra  de 

técn icas  y m ed icam en tos;---------------------------------------------------------------------

VI) que re su lta  ind ispensab le  inco rpo rar al 

F orm ulario  Terapéutico  de M edicam entos el m edicam ento  Tocilizum ab 

p a ra  el tra tam ien to  de p acien tes  con COVID-19, m ien tra s  d u re  la 

declarac ión  de em ergencia nacional san ita ria  d isp u es ta  por D ecreto N° 

9 3 /0 2 0  de 13 de m arzo de 2020, conform e al protocolo de u so  que se 

a d ju n ta  y a  la reg lam entación  que dicte el Fondo Nacional de R ecursos;-

VII) que los gastos por la adquisición  de 

Tocilizum ab p a ra  pac ien tes  con COVID-19 com prendidos en  el p resen te

D ecreto, se rán  financiados por el "Fondo Solidario COVID-19”;--------------

ATENTO: a  los fu n d am en to s  ex p resad o s y a  lo p recep tu ad o  en  la Ley 

N° 9 .2 0 2  de 12 de enero  de 1934, a rtícu lo  I o de la Ley N° 19.874, de 8 

de ab ril de 2020 , D ecreto N° 9 3 /0 2 0 , de 13 de m arzo de 2020 , D ecreto



Q/í(¿núlew¿<} de (S a lu d  S d llic a
N° 1 3 3 /0 2 0 , de 24 de ab ril de 2020  y d em ás d isp o sic io n es  

co m p lem en ta rias  y c o n co rd an te s ;--------------------------------------------------------

EL PRESIDENTE DE LA REPÚBLICA 

DECRETA:

A rticulo I o.-

A rtículo 2°.- 

A rtículo 3 o.-

Incorpórase  al Anexo B del Form ulario  T erapéu tico  de 

M edicam entos, a  cargo del Fondo N acional de 

R ecursos, el m ed icam ento  T ocilizum ab p a ra  el 

tra tam ien to  de p ac ien te s  con COVID-19, m ie n tra s  

d u re  la declarac ión  de em ergencia  n ac io n a l s a n ita r ia  

d isp u e s ta  por D ecreto N° 9 3 /0 2 0  de 13 de m arzo de 

2020. El M inisterio de E conom ía y F in an zas  

tra n s fe r irá  al Fondo N acional de R ecursos, al am p aro  

de lo estab lecido  en  el a rtícu lo  1° de la  Ley N° 19.874, 

de 8 de ab ril de 2020  ("Fondo Solidario COVID-19”), el 

reem bolso  de los g asto s  co rre sp o n d ien te s  a  la

adqu isic ión  del m ed icam en to .------------------------------------

A pruébase  el protocolo de u so  que  se a d ju n ta  y form a

p a rte  del p re sen te  D ecreto .----------------------------------------

C om uniqúese , e tc .----------------------------------------------------

D ecreto Poder Ejecutivo N° 

D ecreto In te rno  N°

Ref. N° 0 0 1 -3 -4229-2021 .





PROTOCOLO DE USO

Uno de los tratamientos que recientemente ha mostrado evidencia de eficacia 
para el COVID-19, es el Tocilizumab. Este lleva varios años en el mercado 
estando autorizado por la EMA y FDA en el 2017 para artritis reumatoidea, 
artritis poliarticular juvenil idiopática y artritis idiopática sistémica juvenil.

El Tocilizumab1,2 es un anticuerpo monoclonal humanizado recombinante 
contra el receptor humano de interleucina 6 (IL-6) del subtipo de 
inmunoglobulina IgGl.

En cuanto a los eventos adversos que se han identificado se destaca la 
aparición de infecciones bacterianas, micobacterias, fúngicas, virales, u otros 
microorganismos oportunistas, que incluye, neumonías, infecciones urinarias, 
celulitis, entre otros. Se recomienda cautela con pacientes con diagnóstico de 

tuberculosis.

En los ensayos clínicos se ha visto perforaciones gastrointestinales, 
principalmente en pacientes con antecedentes de diverticulitis.

A nivel de laboratorio se notifica la aparición de neutropenia, también 
reducción del recuento plaquetario no asociado a eventos clínicos graves y 
elevación de transaminasas y parámetros lipidíeos como el colesterol, 

triglicéridos, HDL y LDL.
Se han reportado reacciones de hipersensibilidad incluyendo anafilaxia.

TOCILIZUMAB Y COVID-193

1 FDA News Release HIGHLIGHTS OF PRESCRIBING INFORMATION
https://www.accessdata.fda.gov/drugsattda does/label/2016/125276s 107 125472s() 1 8lbl.pdf
2 EMA-CHMP “Public assessment report for RoActemra. EMEA/H/C/000955/II/0086/G”
14 noviembre 2019: 166páginas. https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-
information/roactemra-epar-
product-information_en.pdf
3 Collaborative Group, Lancet 2021; 397: 1637-45. Tocilizumab in patients admitted to 
hospital with
COVID-1 (RECOVERY): a randomised, controlled, open-label, platform trial
www.thelaucet.com Vol 397 May 1, 2021.

https://www.accessdata.fda.gov/drugsattda_does/label/2016/125276s_107_125472s()_1_8lbl.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-
http://www.thelaucet.com


En cuanto a la enfermedad se cree que la respuesta inmune del propio 
paciente tiene un rol clave en la generación y mantenimiento del proceso 
neumónico inflamatorio agudo con daño alveolar difuso, infiltrados células 
mieloides y trombosis microvascular.

El estudio RECOVERY (Randomised Evaluation of COVID-19 Therapy) ha 
sido el último estudio con un seguimiento de 28 días que mostró que reduce la 
mortalidad ya que de cada 25 pacientes tratados 1 sobrevive y a esto, se 
destaca que los pacientes asignados a Tocilizumab tenían más probabilidades 
de ser dados de alta del hospital al día 28 de seguimiento (57% frente a 50%).

INDICACIONES
Criterios para el uso de Tocilizumab:

• Menores 65 años

• El paciente debe estar ingresado a nivel hospitalario.

• Ausencia de mejoría de los parámetros respiratorios luego de 48 horas 
de dexametasona.

Y además:

• Debe tener una saturación de 02 < 92 % o necesidad de oxígeno 
suplementario y una Proteína C reactiva >75 mg/L, que no se explique 
por otra causa (ej. sobreinfección bacteriana y/o fúngica).

o bien,

• estar dentro de las 48 horas posteriores al inicio de la administración de 
oxigenoterapia de alto flujo, ventilación no invasiva o ventilación 
mecánica invasiva y una Proteína C reactiva >75 mg/L.

Contraindicaciones del uso de Tocilizumab:

a. Hipersensibilidad conocida al Tocilizumab.
b. Presencia o sospecha de infección viral (no SARS-Cov-2), infección 

por Mycobacterium tuberculosis u otras infecciones bacterianas o 
fúngicas, que no se encuentren controladas.



Precaución para su uso: (valorar el beneficio de su indicación versus los 
riesgos)

a. Inmunosupresión significativa, particularmente aquellos pacientes con 
historia reciente de uso de otros inmunomoduladores biológicos.

b. Transaminasa glutámico pirúvica (TGP) >5 veces del límite normal.

c. Alto riesgo de perforación intestinal.

d. neutropenia con <500 cel/mL; o plaquetopenia <50000 cel/mL.

e. Categoría C en el embarazo.

Dosificación

Se administra una infusión intravenosa simple, diluyendo en 100 mi de 
solución salina al 0.9% e infundiendo en 60 minutos.

La dosis depende del peso:

1. 800 mg mayor de 90 kg peso

2. 600 mg con pesos entre mayor 65 kgy menor oigual de 90 kg

3. 400 mg con pesos entre mayor 40 kgy menor oigual 65 kg

4. 8 mg/kg con pesos igual o menor a 40 kg


