
 P h ar m a c y C o v er a g e P oli c y  

 
 

P oli c y  P H A R M -M M -0 4 9  

Ori gi n a ti o n D at e  0 1 / 0 1 / 2 0 2 2  

R e vi e w e d/ R e vi s e d D at e  0 6 / 1 1 / 2 0 2 5  

N e xt R e vi e w D at e  0 6 / 1 1 / 2 0 2 6  

C urr e nt E ff e c ti v e D at e  0 7 / 0 1 / 2 0 2 5  

Li n e of B u si n e ss  H e alt h y U, H e alt h C h oi c e Ut a h  

 

O ff -L a b el U s e  
 

P ur p os e  

T o d e fi n e t h e c o n di ti o n s u n d er w hi c h o ff -l a b el dr u g u s e m a y b e c o v er e d. 

N ot e:  N/ A  
 

D e fi ni ti o n s  

1.  O ff -l a b el dr u g u s e i s t h e u s e of a n a p pr o v e d dr u g b y t h e U. S. F o o d a n d Dr u g A d mi ni str a ti o n ( F D A) f or 

u s e s i n tr e at m e nt t h at h a v e n ot b e e n i n cl u d e d i n t h e dr u g i nf or m a ti o n l a b eli n g.  

2.  T h e F D A a p pr o v e s dr u gs f or s p e ci fi c i n di c at e d u s e(s) t h at ar e li st e d i n t h e dr u g l a b eli n g. W h e n a dr u g 

i s b ei ng u s e d i n a n o n -a p pr o v e d i n di c a ti o n, t hi s tr e at m e nt i s c o n si d er e d a n o ff -l a b el u s e. O ff-l a b el 

u s e s of t h e dr u g m a y b e c o n si d er e d e ff e c ti v e a n d w ell d o c u m e nt e d i n lit er at ur e.  

3.  U n a p pr o v e d tr e at m e nt us e s of t h e dr u gs ar e u s e d i n a v ari et y of sit u a ti o n s fr o m b e i n g c o m pl et el y 

u n - or u n d erst u di e d t o h a vi n g b e e n i n v e s ti g at e d a n d t h e F D A h a s n’t b e e n as k e d t o i n cl u d e t hi s i n t h e 

a p pr o v al. A p pr o v e d u s e s h a v e pr o v e n t o b e s af e a n d e ff e c ti v e b y t h e F D A a ft er r e vi e w s h o wi n g t h at 

t h e st u di e s ar e a d e q u at e a n d h a v e al s o g o ne t hr o u g h t h e cli ni c al tri al s pr o c e ss.  

 

M e di c a ti o n s  

1.  N/ A  

N ot e: N/ A  

 

O ff L a b el U s e A ut h ori z a ti o n Crit eri a  

1.  R ar e or or p h a n di s e a s e s will b e r e vi e w e d c a s e b y c a s e wit h t h e M e di c al or P h ar m a c y Dir e ct or. A r ar e 

di s e a s e i s d e fi n e d a s a c o n di ti o n t h at a ff e cts f e w er t h a n 2 0 0, 0 0 0 p e o pl e i n t h e U S a n d i s r e c o g ni z e d 

b y N O R D ( N a ti o n al Or g a ni z a ti o n f or R ar e Di s or d ers).   

S e e h tt ps://r ar e di s e a s e s.i nf o. ni h. g o v/ di s e a s e s/ p a g e s/ 3 1/f a q s -a b o ut -r ar e-di s e a s e s   

2.  All of t h e f oll o wi n g crit eri a m u st b e m et f or o ff -l a b el dr u g u s e t o b e c o n si d er e d m e di c all y n e c e ss ar y.  
D o c u m e nt a ti o n m u st b e pr o vi d e d.  

a.  C o v er a g e o p ti o n s s u c h a s cli ni c al tr i al s a n d e x p a n d e d u s e a c c e ss h a v e b e e n e x h a u st e d 

https://rarediseases.info.nih.gov/diseases/pages/31/faqs-about-rare-diseases


 

 

i. S e e h ti ps:// w w w.f d a. g o v/ n e ws -e v e nts/ p u bli c -h e alt h -f o c u s/ e x p a n d e d-a c c ess; 
Cli ni c al Tri al s. g o v     

b.  T h e dr u g i s a p pr o v e d b y t h e F D A.  
c.  T h e p a ti e nt h a s tri e d a n d f ail e d, or h a s a c o ntr ai n di c a ti o n t o A L L of t h e f oll o wi n g if a p pli c a bl e:  

i. Dr u gs l a b el e d b y t h e F D A f or r e q u e st e d c o n di ti o n   
ii. R e c o m m e n d e d t h er a pi e s p er Cli ni c al G ui d eli n e s  

d.  T h e r e q u e st e d o ff -l a b el us e i s s u p p ort e d b y at l e a st o n e of t h e f oll o wi n g: 
i. T h o m s o n Mi cr o m e d e x Dr u g D e x ®  m e e ti n g e a c h of f oll o wi n g:  

1.  Str e n gt h of R e c o m m e n d a ti o n Cl a ss I or II a a n d  
2.  Str e n gt h of E vi d e n c e C at e g or y A or B a n d  
3.  E ffi c a c y Cl a ss I or II a  

ii. L e xi c o m p  
iii. N a ti o n al C o m pr e h e n si v e C a n c er N et w or k ( N C C N) Dr u gs a n d Bi ol o gi cs C o m p e n di u m ™ 

C at e g or y of E vi d e n c e a n d C o n s e n s u s 1, 2 A, or 2 B  
i v. Q u ali fi e d ar ti cl e s fr o m m aj or s ci e n ti fi c or m e di c al p e er -r e vi e w j o ur n al s. Q u ali fi e d 

ar ti cl e s i n cl u d e at l e a st o n e l ar g e, m ul ti -c e nt er e d a n d pr o s p e c ft v e, d o u bl e bli n d e d a n d 
r a n d o mi z e d tri al O R at l e a st t hr e e s m all hi g h-q u alit y tri al s wit h a p pr o pri at e c o ntr ol s 
w h e n a l ar g e m ul ti -c e nt er st u d y i s n ot p o ssi bl e. Ar ti cl e s m u st i n cl u d e v ali d a ti n g a n d 
u n c o nt e st e d d at a s u p p or ti n g t h e pr o p o s e d s af et y a n d e ffi c a c y f or t h e u s e of t h e dr u g 
i n t h e r e q u e st e d di s e a s e st at e. 

1.  E x a m pl e s of a c c e pt e d j o ur n al s i n cl u d e, b ut ar e n ot li mit e d t o, A m eri c a n 
J o ur n al of M e di ci n e, Cli ni c al C a n c er R e s e ar c h, J o ur n al of A m eri c a n M e di c al 
A ss o ci a ti o n, J o ur n al of Cli ni c al O n c ol o g y, a n d N e w E n gl a n d J o ur n al of 
M e di ci n e.  

 

Dr u g S p e ci fi c Crit eri a  

1.  N/ A  

 

R e -A ut h ori z a tt o n Crit eri a  

1.  N/ A  

 

D o s a g e  

1.  N/ A  

 

E x cl u si o n s / C o ntr ai n di c a ti o n s  

1.  T h e pri or u s e of s a m pl e s will n ot b e c o n si d er e d i n t h e d et er mi n a ti o n of a m e m b er’s eli gi bilit y f or 

c o v er a g e f or t hi s m e di c a ti o n.  

2.  C o ntr ai n di c a ti o n s p er p a c k a g e i n s ert.  

 

 



 

 

A p pr o v al D ur a ti o n  

1.  I ni ti al A ut h ori z a ti o n 

a.  N/ A  

2.  R e -A ut h ori z a ti o n  

a.  N/ A  

 

A p p e n di x / T a bl e  

1.  N/ A  

 

R ef er e n c e s  

1.  A nt h e m Bl u e Cr o ss Bl u e S hi el d.  O ff -L a b el Dr u g a n d A p pr o v e d O r p h a n Dr u g Us e.  A v ail a bl e at: 

h ti ps:// w w w. b c bs ks. c o m/ m e di c al -p oli ci e s/l a b el -a p pr o v e d -or p h a n -a n d -e x p a n d e d -a c c e ss -

c o m p a ssi o n at e -u s e -dr u gs U p d at e d 0 8/ 8/ 2 0 2 3. , A c c e ss e d 0 3/ 1 3/ 2 0 2 4.  

2.  Dr u g D e x ® S yst e m [ o nli n e d at a b a s e]. Tr u v e n H e alt h A n al y ti cs, Gr e e n w o o d Vill a g e,  C ol or a d o, U S A. 

A v ail a bl e at: h ti p:// w w w. mi cr o m e d e xs ol u ti o n s. c o m/.  A c c e ss e d 0 3/ 1 3/ 2 0 2 4.  

3.  L e xi -Dr u gs O ff -L a b el Us es P oli c y 

h ti ps:// w w w. w olt ers kl u w er. c o m/ e n/s ol u ti o n s/ u pt o d at e/ a b o ut/ n o ti c e s/l e xi dr u g -o ff -l a b el-u s e s -p oli c y 

A c c e ss e d 0 3/ 1 3/ 2 0 2 4  

4.  N a ft o n al C o m pr e h e n si v e C a n c er N et w or k ®. N C C N Dr u gs & Bi ol o gi c C o m p e n di u m ™. A v ail a bl e at: 

h ti p:// w w w. n c c n. or g. A c c e ss e d 0 3/ 1 3/ 2 0 2 4.  

5.  U. S F o o d a n d Dr u g A d mi ni str a ti o n. ‘ O ff -L a b el ” a n d I n v e s ti g a ti o n al Us e of M ar k et e d Dr u gs, Bi ol o gi cs, 

a n d M e di c al D e vi c e s.  A v ail a bl e at:  

6.  h ti ps :// w w w.f d a. g o v/r e g ul at or y-i nf or m a tt o n/s e ar c h-f d a-g ui d a n c e -d o c u m e nts/l a b el -a n d -

i n v e s ti g a ti o n al-u s e -m ar k et e d -dr u gs -bi ol o gi cs -a n d -m e di c al -d e vi c e s. A c c e ss e d 0 3/ 1 3/ 2 0 2 4  

7.  W ell m ar k Bl u e Cr o ss Bl u e S hi el d.  O ff -L a b el Dr u g Us e.  A v ail a bl e at: h ti ps:// w w w. w ell m ar k. c o m /-

/ m e di a/sit e s/ p u bli c/ fil e s/ m e di c al -p oli ci e s/ o ff -l a b el-dr u g -

u s e. p df ?s c _l a n g = e n & h a s h = F D F 0 5 8 C 9 3 D E 3 0 C 2 5 B 8 A 5 B 0 C 2 8 4 7 E 5 6 D 0 . A c c e ss e d 0 3/ 1 3/ 2 0 2 4.  

8.  T h e N a ti o n al Or g a ni z a ti o n f or R ar e Di s or d ers h tt ps://r ar e di s e a s e s. or g /  

 

R e vi e w, R e vi si o n s, A p pr o v al Hi st or y  

D at e  C h a n g e/ A p pr o v al I nf or m a ti o n  

0 1/ 0 1/ 2 0 2 2  H e alt h y U s p e ci fi c p oli c y cr e at e d. S e p ar at e d o ut fr o m P H A R M -0 4 9  

0 5/ 1 1/ 2 0 2 2  C o m pl et e d a n n u al r e vi e w of p oli c y.  
R e m o v e d: C a s e r e p orts, c a s e s eri e s wit h o ut c o ntr ol c o h ort, l e tt ers, p o st ers, a n d a bstr a cts ar e 
n ot q u ali fi e d ar ti cl e s b ut m a y b e c o n si d er e d f or r ar e or or p h a n di s e a s e s a s i n di c at e d a b o v e  
A d d e d: R e q u e sts t h at d o n ot m e et a b o v e crit eri a ar e c o n si d er e d e x p eri m e nt al/i n v e s ti g a ti o n al 

a n d ar e n ot a c o v er e d b e n e fit ( S e e pl a n b e n e fit c o v er a g e d o c u m e nts)  

0 5/ 1 8/ 2 0 2 2  P oli c y r e vi e w e d a n d a p pr o v e d b y t h e P & T C o m mi tt e e.  

https://rarediseases.org/


 

 

P oli c y e ff e c ti v e 0 6. 0 1. 2 0 2 2  

0 3/ 1 3/ 2 0 2 4  C o m pl et e d a n n u al r e vi e w of p oli c y.  

0 3/ 2 7/ 2 0 2 4  P oli c y r e vi e w e d a n d a p pr o v e d b y t h e P & T C o m mi ti e e.  
P oli c y e ff e c ti v e 0 4. 0 1. 2 0 2 4  

0 2/ 0 3/ 2 0 2 5  Cl eri c al u p at e t o i n cl u d e: or a p pli c a bl e p oli c y u n d er e x cl u si o n s/ c o ntr ai n di c a ti o n s  

0 6/ 0 2/ 2 0 2 5  C o m pl et e d a n n u al r e vi e w of p oli c y.  

0 6/ 1 1/ 2 0 2 5  P oli c y r e vi e w e d a n d a p pr o v e d b y t h e P & T C o m mi ti e e.  
P oli c y e ff e c ti v e 0 7. 0 1. 2 0 2 5  

0 1/ 3 0/ 2 0 2 6  Cl eri c al u p d at e: f or m a ti e d t o n e w t e m pl at e. U p d at e d p oli c y n u m b er t o P H A R M -M M -0 4 9  t o 
a p pl y t o b ot h H e alt h y U a n d H e alt h C h oi c e li n e s of b u si n e ss.  

 

Di s cl ai m er  

1.  T h e pl a n r e s er v e s t h e ri g ht t o m o dif y, r e vi s e, c h a n g e, a p pl y a n d i nt er pr et t hi s p oli c y at its s ol e 
di s cr e ti o n, a n d t h e e x er ci s e of t hi s di s cr e ti o n s h all b e fi n al.  T h e pl a n al s o r e vi s e s a n d u p d at e s 
P h ar m a c y C o v er a g e P oli ci e s a n n u all y, or m or e fr e q u e ntl y if n e w e vi d e n c e b e c o m e s a v ail a bl e t h at 
s u g g e sts n e e d e d r e vi si o ns. P oli ci e s ar e s u bj e ct t o c h a n g e i n a c c or d a n c e wit h F e d er al a n d St at e n o ti c e 
r e q uir e m e nts.  

2.  S er vi c e s r e q uiri n g pri or -a ut h ori z a ti o n m a y n ot b e c o v er e d, if t h e pri or -a ut h ori z a ft o n i s n ot o bt ai n e d.   

3.  T hi s P h ar m a c y C o v er a g e P oli c y d o e s n ot g u ar a nt e e c o v er a g e or p a y m e nt of t h e s er vi c e. T h e Pl a n m a y 

d e n y r ei m b urs e m e nt w h e n it h a s d et er mi n e d t h at t h e dr u g pr o vi d e d or s er vi c e s p erf or m e d w er e n ot 

m e di c all y n e c e ss ar y, i n v es ti g a ti o n al or e x p eri m e nt al, n ot wit hi n t h e s c o p e of b e n e fits a ff or d e d t o t h e 

m e m b er a n d/ or a p a ti er n of billi n g or ot h er pr a c ti c e h a s b e e n f o u n d t o b e eit h er i n a p pr o pri at e or 

e x c e ssi v e.   

4.  T h e s er vi c e m u st b e a b e n e fit i n t h e m e m b er’s pl a n a n d t h e m e m b er m u st b e eli gi bl e f or c o v er a g e at 
t h e ti m e of s er vi c e. A d di tt o n al p a y m e nt g ui d eli n es m a y b e a p pli e d t h at ar e n ot i n cl u d e d i n t hi s p oli c y.   

5.  P h ar m a c y C o v er a g e P oli ci e s h a v e b e e n d e v el o p e d f or d et er mi ni n g c o v er a g e f or pl a n b e n e fits a n d 
w h e n p u bli s h e d ar e a v ail a bl e t o pr o vi d e a b e ti er u n d erst a n di n g of t h e b a si s u p o n w hi c h c o v er a g e 
d e ci si o n s ar e m a d e. T h e y ar e u s e d i n c o nj u n c ti o n wit h a m e m b er’s b e n e fit d o c u m e nt a n d i n 
c o or di n a ti o n wit h t h e m e m b er’s p h ysi ci a n(s). T h e pl a n m a k e s c o v er a g e d e ci si o n s o n a c a s e -b y -c a s e 
b a si s c o n si d eri n g t h e i n di vi d u al m e m b er's h e alt h c ar e n e e d s.    

 


