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Fondo Nacional de Recursos. Este material puede ser reproducido total o parcialmente con 

fines de difusión, asistenciales y de capacitación. No se autoriza el uso comercial salvo 

autorización expresa del organismo. 

El Fondo Nacional de Recursos es un Organismo Público No Estatal creado el 1º de 

diciembre de 1980 y regulado por la Ley N°16.343 del 11 de enero de 1993 y su 

Decreto Reglamentario N° 358/93, que financia procedimientos médicos altamente 

especializados y medicamentos de alto precio, comprendidos en las normativas de 

cobertura vigentes, para los usuarios del Sistema Nacional Integrado de Salud, 

contribuyendo a la mejora de la calidad y a la sostenibilidad económico – financiera 

del Sistema. 

La incorporación de la presente tecnología sanitaria bajo cobertura financiera del 

FNR se realiza en cumplimiento de la ordenanza 887/2024. 

El alcance de lo establecido en las normativas de cobertura financiera del FNR está 

determinado por lo dispuesto por la autoridad sanitaria, no pudiendo ser considerado 

este documento una guía de práctica clínica. 

 

 
FNR – Normativa de Cobertura 

 

TRATAMIENTO SISTÉMICO DEL CANCER DE HIGADO AVANZADO CON 

ATEZOLIZUMAB Y BEVACIZUMAB 

 

El documento se encuentra disponible en: www.fnr.gub.uy  

La normativa incluye: 

• Indicaciones con cobertura financiera por el Fondo Nacional de 

Recursos. 

mailto:fnr@fnr.gub.uy
http://www.fnr.gub.uy/
http://www.fnr.gub.uy/
http://www.fnr.gub.uy/
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INTRODUCCIÓN 

 

Cáncer de hígado avanzado 

El carcinoma hepatocelular o Hepatocarcinoma ocupa el séptimo lugar en 

frecuencia y constituye la tercera causa de muerte por cáncer en el mundo. La 

edad media al momento del diagnóstico es de 50-60 años. En nuestro país, la 

incidencia de tumores hepáticos es de aproximadamente 100 nuevos casos por 

año. 

Esta enfermedad guarda una importante relación con la enfermedad hepática 

crónica, en particular la de etiología alcohólica e infecciosa secundaria a la 

infección por los virus de hepatitis B y C. 

La diseminación extrahepática al momento del diagnóstico o frente a recurrencia 

de la enfermedad se ve en el 10 al 20% de los pacientes, los sitios más comunes 

de diseminación son pulmón, ganglios linfáticos intra-abdominales, peritoneo, 

hueso y glándulas suprarrenales. Las metástasis encefálicas son raras (0.2a 2%). 

  

Las opciones de tratamiento para el hepatocarcinoma pueden dividirse en 

quirúrgicas (resección, crioablación y trasplante hepático) y no quirúrgicas. 

Dentro de estas últimas están las terapias locales (etanol, ablación con 

radiofrecuencia etc.) y las sistémicas. 

Dentro de las terapias sistémicas se encuentra el tratamiento de primera línea con 

Sorafenib y en segunda línea con Regorafenib. Ambos tratamientos financiados 

por el FNR hasta el momento.  

Múltiples estudios han demostrado que la combinación de Atezolizumab 

(inmunoterapia) y Bevacizumab (terapia dirigida) mejora la supervivencia de los 

pacientes con hepatocarcinoma metastásico o irresecable que no hayan 

recibido tratamiento sistémico previo, en comparación con el sorafenib como 

tratamiento de primera línea. 
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INDICACIONES CON COBERTURA DEL FNR 
 

 

El FNR financiará el tratamiento con Atezolizumab y Bevacizumab, en primera 

línea, en pacientes con score Child y Pugh A y hepatocarcinoma avanzado 

(metastásico o con progresión lesional luego de tratamiento locorregional y no 

candidato a trasplante). 

 

Criterios de inclusión 

• Confirmación citológica o histológica de hepatocarcinoma, o en 

pacientes con alto riesgo de hepatocarcinoma, sin biopsia confirmatoria, 

pero con criterios imagenológicos (LIRADS – 5 u OPTN class 5), o en 

pacientes sin elementos de alto riesgo de hepatocarcinoma, LIRADS – 5 

con alfafetoproteína mayor a 400 ng/ml. 

• ECOG 0-1. 

• No haber recibido tratamientos sistémicos para el hepatocarcinoma. 

• Child-Pugh A. 

• Lesión medible de acuerdo a los criterios RECIST. 

 

Criterios de exclusión 

• Mala calidad de vida y/o pobre expectativa de vida por otras situaciones 

co-mórbidas.  

• Pacientes con afectación renal, hepática y/o hematológica significativa. 

• Infección activa por VIH, VHB, VHC. 

• Enfermedad autoinmune sistémica activa.  

• Infección severa en curso. 

• Metástasis encefálicas no controladas. 

• Sangrado digestivo clínicamente significativo en el mes previo al inicio del 

tratamiento. 

• Cirugía mayor dentro de los 28 días previos al inicio del tratamiento con 

bevacizumab. 

• Pacientes portadores de hipertensión arterial no controlada u otra 

enfermedad cardiovascular clínicamente significativa. 

• Síndrome nefrótico, proteinuria significativa (mayor o igual a 500 mg/24 

hs). 

 

Criterios a ser discutidos en forma personalizada  

• ECOG 2. 

• Trasplante de MO y/o de órganos sólidos.  

Primera línea de tratamiento: Atezolizumab y Bevacizumab 
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• Pacientes que se encuentren recibiendo Sorafenib y/o Regorafenib y 

presenten estabilidad lesional. 

• Pacientes que hayan recibido Sorafenib y/o Regorafenib, presentando 

progresión lesional bajo dicho tratamiento en los 3 meses posteriores al 

inicio de esta cobertura.   

 

 

 

Se evaluará en pacientes con Hepatocarcinoma postrasplante, o aquellos con 

enfermedades autoinmunes activas que podrían no ser candidatos para la 

inmunoterapia debido al riesgo de exacerbaciones o rechazo del injerto. Otras 

contraindicaciones podrán ser discutidas en forma individualizada. 

 

PROTOCOLOS DE TRATAMIENTO 
 
Atezolizumab 

• 1200 mg i.v. cada 3 semanas; hasta aparición de progresión de la 

enfermedad confirmada o toxicidad inaceptable para el paciente.  

 

• 1875 mg s.c cada 3 semanas; hasta aparición de progresión de la 

enfermedad confirmada o toxicidad inaceptable para el paciente.  

 

 

Bevacizumab 

• 15 mg/Kg de peso i.v. cada 3 semanas; hasta aparición de progresión de la 

enfermedad confirmada o toxicidad inaceptable para el paciente. 

 

Sorafenib 

• 400 mg v.o cada 12 hs; hasta aparición de progresión de la enfermedad 

confirmada o toxicidad inaceptable para el paciente. 

 

Regorafenib 

• 160 mg v.o/día, durante 3 semanas, seguido de una semana en la que no 

se administra medicación. Hasta aparición de progresión de la enfermedad 

confirmada o toxicidad inaceptable para el paciente. 

Sorafenib en primera línea de tratamiento y Regorafenib en 

segunda línea de tratamiento 
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AUTORIZACIÓN DE COBERTURA DE TRATAMIENTOS 
 

En todos los pacientes se tomará en cuenta además de su patología oncológica, 

una valoración integral que incluya edad, comorbilidades, calidad de vida, y 

pronóstico, de tal manera que de la evaluación surja una expectativa de vida 

razonable. 

 

Las complicaciones o efectos colaterales derivadas del tratamiento deberán ser 

resueltas por la institución en la cual se asiste el paciente (institución de origen). 

 

Requisitos del trámite de autorización 

 

Debe enviar el Formulario de Solicitud de Tratamiento (en línea) el cual debe ser 

completado por el Médico Oncólogo tratante y/o médicos tratantes de unidades 

de Hepatología. 

 

Aspectos administrativos de las normativas de tratamientos con medicamentos: 

http://www.fnr.gub.uy/sites/default/files/normativas/n_aspectos_admin_medica

mentos.pdf  

 

 

Historia Clínica 

Resumen de historia clínica que debe ser completa y claramente legible, 

destacando los principales hechos clínicos y la evolución, de tal manera que de 

su lectura y análisis resulten claramente los motivos de la indicación. 

 

El envío de este resumen de historia clínica es indispensable, ya que la información 

que se aporta en un formulario precodificado (altamente funcional a los efectos 

de registro) es necesariamente parcial y en ocasiones no refleja cabalmente la 

situación del paciente. 

 

Paraclínica necesaria para la autorización 

Es indispensable que al paciente se le hayan realizado los siguientes estudios, que 

deberán ser enviados al FNR: 

 

• Anatomía patológica que confirme carcinoma hepatocelular. 

• TAC o RNM de Tórax, abdomen y pelvis. 

• En caso de ser necesario TAC de cráneo y/o Centellograma óseo. 

• Dosificación de alfafetoproteína. 

http://www.fnr.gub.uy/sites/default/files/normativas/n_aspectos_admin_medicamentos.pdf
http://www.fnr.gub.uy/sites/default/files/normativas/n_aspectos_admin_medicamentos.pdf
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• Funcional y Enzimograma hepático. 

• Hemograma. 

• Azoemia, creatininemia. 

• Crasis sanguínea. 

• Examen de orina, en caso de presentar proteinuria debe realizarse 

proteinuria de 24 horas. 

• Serología para VHB, VHC, VIH. 

• ECG. 

• Ecocardiograma (En pacientes mayores de 40 años o con FRCV). 

Quedará a criterio del FNR la necesidad de solicitar que se actualicen o amplíen 

los estudios paraclínicos. 

 

En caso de que surja la necesidad de ampliar información respecto a la situación 

clínica y a la evolución, el FNR podrá recabar información con el médico tratante, 

con el paciente o con la institución de origen. 
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SEGUIMIENTO DE TRATAMIENTOS AUTORIZADOS 
 
Para la continuación del tratamiento autorizado, la institución de origen del 

paciente deberá ingresar en formulario on – line la solicitud de dosis posteriores 

para el próximo mes, a través del Portal. Se deben declarar las complicaciones 

que presenta al paciente, así como eventos adversos que puedan llevar a la 

discontinuación del tratamiento. 

 

La evaluación de respuesta al tratamiento se realizará en forma trimestral según 

los criterios RECIST. Para la misma se requiere: 

• Imagenología correspondiente trimestral, que descarte progresión lesional 

y evalúe respuesta. 

• Alfafetoproteína en forma semestral. 

• Informe de oncólogo tratante consignando respuesta clínica. 

• El control clínico y paraclínico para identificar posibles efectos adversos del 

tratamiento es de responsabilidad de la institución y del médico tratante. En 

caso de presentar efectos adversos o complicaciones derivadas del 

tratamiento estos deberán ser reportados con la solicitud de dosis posterior. 

 

Criterios de suspensión del tratamiento 

 

• Progresión lesional bajo tratamiento, debidamente documentada según 

criterios RECIST. 

• Intolerancia al tratamiento documentada por oncólogo tratante. 

 

Al finalizar o suspender el tratamiento, el médico oncólogo tratante deberá 

informarlo al FNR en ítem correspondiente incluido en formulario de solicitud de 

dosis mensuales, haciendo constar dosis y fecha de la última serie de tratamiento 

y, en caso de suspensión, causa y fecha de la misma. 

 

Las Instituciones que no cumplan con el envío de la información requerida en esta 

normativa, podrán quedar excluidas de nuevos tratamientos hasta tanto no 

regularicen la información pendiente. 
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