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Tricoleucemia o Leucemia a células peludas

Es una enfermedad hematoldégica maligna, que constituye el 2 — 5% de las
leucemias cronicas de estirpe B, con una incidencia estimada entre 1.6 — 2.6
nuevos casos por milldn de habitantes por ano (nuevos casos estimados
para nuestro pais por ano: 7 nuevos pacientes).

La mediana de edad al debut es de 55 anos, con un predominio en el sexo
masculino (80%). Clinicamente las manifestaciones mds frecuentes son:
sinfomas constitucionales, esplenomegalia y citopenias periféricas (anemia,
leucopenia y frombocitopenia).

El punto clave en el diagndstico, es la presencia de tricoleucocitos: células
grandes con prolongaciones citoplasmdticas (pelos) que en forma
caracteristica presentan positividad para la fosfatasa dcida tartrato
resistente (TRAP).

El inmunofenotipo confirma el origen B, con un perfil posterior a la LLC que se
acerca a la célula plasmdatica (no existe un perfil definido caracteristico). La
citogenética y la biologia molecular, han contribuido en los Ultimos anos
como complemento diagndstico.

Los tratamientos disponibles son:

e Abstencion terapéutica para casos muy seleccionados (fases
iniciales, con citopenias leves y ausencia de compromiso tumoral).

e Esplenectomia, actualmente reservada para esplenomegalias
masivas, con citopenias secundarias a hiperesplenismo.

e Interferén, con el cual se obtiene un porcentaje de respuestas del
entorno del 90 % de las cuales solo un bajo porcentaje son completas.
Esta opcion hoy aparece hoy superada por el uso de andlogos de las
purinas.

e Cladribine (Clorodeoxiadenosina o 2-CDA), constituye hoy el
tratamiento de primera linea, con una tasa de respuestas del 5% con
un 85% de respuestas completas, con un 70 % de pacientes que
mantienen remision a los 4 anos.




El FNR cubrird el medicamento Cladribine para el tratamiento de
tricoleucemia, exclusivamente para las indicaciones y protocolos que se
detallan.
Criterios de inclusion

a. Diagnodstico confirmado de tricoleucemia.

b. Debut de enfermedad con indicacion de tratamiento.

c. Recaida a un plan convencional que no incluyd 2 - CDA.

d. Recaida denfro luego de 36 meses a un tfratamiento de 2 - CDA.

e. Situacion clinica del paciente al diagndstico que permita predecir que
tolerard el protocolo de tratamiento establecido en cuanto a
intensidad de tratamiento.

Criterios de exclusion

a. Mala calidad de vida y/o pobre expectativa de vida por otras
sifuaciones comorbidas.

b. Enfermedades psiquidtricas severas, droga - dependencia con
evaluacion psicoldégica negativa previa acerca de posibilidades de
adhesion al fratamiento.

Cladribine 0.1 mg/kg al dia durante 7 dias en infusién o subcutanea. *

* En caso de no obtenerse respuesta completa o parcial estable con hemograma
normal, puede evaluarse la necesidad de un 2° ciclo de tratamiento.




En todos los pacientes se tomard en cuenta ademds de su patologia
hematolégica, una valoracion integral que incluya edad, comorbilidades,
calidad de vida, y prondstico, de tal manera que de la evaluacion surja
una expectativa de vida razonable.

Las complicaciones o efectos colaterales derivadas del tratamiento
deberdn ser resueltas por la institucion en la cual se asiste el paciente
(institucion de origen).

Requisitos del framite de autorizacion
Ingreso de la solicitud

Debe enviar el Formulario de Solicitud de Tratamiento (en linea) el cual
debe ser completado por el médico hematdlogo tratante.

Aspectos administrativos de las normativas de tratamientos con
medicamentos:

https://www.fnr.gub.uy/wp-
content/uploads/2014/05/n_aspectos_admin_medicamentos.pdf

Historia Clinica

La misma debe ser completa y claramente legible, destacando los
principales hechos clinicos y la evolucién, de tal manera que de su lectura y
andlisis resulten claramente los motivos de la indicacion.

El envio de esta historia clinica es indispensable ya que la informacion que
se aporta en un formulario precodificado (altamente funcional a los efectos
de registro) es necesariamente parcial y en ocasiones no refleja
cabalmente la situacion del paciente.

Paraclinica necesaria para la autorizaciéon

Es indispensable que al paciente se le hayan realizado los siguientes
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estudios, que deberdn ser recientes y enviarlos al FNR.

e Hemograma con Idmina periférica.

e Estudio de Médula Osea: mielograma con inmunofenotipo y biopsia con
HQ.

e Estudio citogenético.

e [Estudio de medio interno.

e Creatininemia y azoemia.

e lonograma con calcemia.

e Funcional y enzimograma hepdtico.

e PEF.

e Beta 2 microglobulina.

e LDH.

e Ecografia abdominal u ofra imagen que evalue esplenomegalia.

e Evaluacion cardiovascular: Rx de térax, ECG y ecocardiograma.

e Serologia para hepatitis By C; HIV.

Quedard a criterio del FNR la necesidad de solicitar que se actualicen y/o
amplien los estudios paraclinicos.

En caso que surja la necesidad de ampliar informacion respecto a la
situacion clinica y a la evolucion, el FNR podrd recabar informacién con el
médico fratante, con el paciente o con la institucion de origen.

Al finalizar o suspender el tratamiento, el médico hematdlogo fratante
deberd informarlo al FNR en formulario de resumen de fin de tfratamiento.

La institucidon deberd enviar al FNR, informe de seguimiento en forma
semestral, en formulario disenado para tal fin.
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