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INTRODUCCIÓN 
 

Cáncer de mama 

 
En nuestro país, el cáncer de mama es el más frecuente de los cánceres y 

la principal causa de muerte por cáncer en la mujer. Da cuenta de 

aproximadamente 1975 casos nuevos y 689 muertes por año. Existen 

marcadas variaciones geográficas en las tasas de incidencia y mortalidad, 

ubicándose Uruguay entre los países del mundo con tasas más elevadas. 

  

En los últimos años se han producido progresos significativos en el 

conocimiento de las bases moleculares y el tratamiento del cáncer 

mamario.  La educación de la población, las campañas de detección 

precoz y los avances terapéuticos: quimioterapias, radioterapia, 

hormonoterapias y tratamientos sistémicos dirigidos contra blancos 

moleculares que están en la base de la carcinogénesis mamaria, han 

mejorado la sobrevida y la calidad de vida de las pacientes portadoras de 

esta patología. 

 

El Fulvestrant, un antagonista del receptor de estrógeno (RE) sin acciones 

agonistas, ha demostrado no tener resistencia cruzada con el tamoxifeno 

(TAM) ni con los inhibidores de aromatasa (IA), siendo efectivo tanto en la 

enfermedad avanzada refractaria al TAM como en la enfermedad 

avanzada resistente a IA.  

 

Su eficacia y seguridad están demostradas en pacientes postmenopáusicas 

con cáncer de mama avanzado receptor positivo y candidatas a 

hormonoterapia adicional. 

 

Uno de los pilares en la terapéutica contra blancos moleculares en el 

cáncer mamario, fue el descubrimiento del oncogén HER2/neu, el cual 

codifica una glicoproteína transmembrana con actividad de tirosina-kinasa 

que pertenece a la familia de receptores del factor de crecimiento 

epidérmico. La amplificación del gen HER2/neu o la sobre-expresión 

significativa de la proteína HER2 ocurre en aproximadamente el 20% de los 

cánceres de mama y es predictiva de la sensibilidad a terapias dirigidas 

contra diferentes dominios funcionales de esta proteína. 

 

Su descubrimiento ha permitido el desarrollo de terapias que actúan 

inhibiendo las vías de transmisión de señales en las que participa HER2, 
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bloqueando de esta forma, la actividad carcinogenética que resulta del 

sobre-expresión de este receptor.  

 

Dentro de las terapias anti HER2 el FNR incluye en su normativa de cobertura 

financiera para la enfermedad operable, el Trastuzumab, el Trastuzumab-

Pertuzumab y el TDM-1.  

Para la enfermedad avanzada los fármacos anti HER2 con cobertura del 

FNR son el Trastuzumab-Pertuzumab, el TDM-1 y el Lapatinib. 

 

El Ribociclib es un inhibidor de quinasas dependientes de ciclinas (CDK) 4 y 

6. Estas juegan un papel crucial en las vías de señalización que conducen 

a la progresión del ciclo celular y a la proliferación celular. Puede utilizarse 

en combinación con distintos tipos de hormonoterapia para el tratamiento 

del cáncer de mama avanzado con receptores hormonales positivos y Her2 

negativo, tanto en mujeres premenopausicas como postmenopausicas. 

Este fármaco se encuentra bajo cobertura del FNR en primera línea de 

tratamiento de la enfermedad avanzada (asociado a IA) o en segunda 

línea (asociado a Fulvestrant). 

 

Para el tratamiento del cáncer de mama, el FNR cubrirá terapias contra 

blancos moleculares y hormonoterapia, exclusivamente en las condiciones 

establecidas en esta normativa.  

 

Los fármacos con cobertura del FNR son:  

Anti – Her2/neu: Trastuzumab, Pertuzumab, Trastuzumab emtansine (TDM-1) 

y Lapatinib.  

Hormonoterapia: Fulvestrant. 

Inhibidores de quinasas dependientes de ciclinas (CDK) 4/6: Ribocilib. 
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INDICACIONES CON COBERTURA DEL FNR 
 

Las indicaciones cubiertas por el FNR son las siguientes: 

 

Tratamiento del cáncer de mama primario operable:  
 

Neoadyuvancia 

Trastuzumab o Trastuzumab-Pertuzumab 

 

Criterios de inclusión: 

• Diagnóstico anatomopatológico de carcinoma invasivo de mama. 

• Tumor primario HER2/neu positivo por inmunohistoquímica (IHQ) y con 

intensidad 3+, o positivo por métodos de hibridación in situ (ISH) 

utilizando métodos validados. 

• Pacientes con buena capacidad funcional (ECOG 0-1).  

• Sin tratamiento con quimioterapia previa. 

 

 

 

 

CANCER DE MAMA OPERABLE 

 

Neoadyuvancia: 

-Trastuzumab  

-Trastuzumab-Pertuzumab 

 

Adyuvancia: 

-Trastuzumab 

- TDM-1 (en enfermedad residual invasiva mamaria o axilar) 

 

CANCER DE MAMA AVANZADO 

 

Tratamiento con Anti – Her2/neu del cáncer de mama avanzado 

(Trastuzumab-Pertuzumab, TDM-1, Lapatinib) 

 

Tratamiento con Fulvestrant del cáncer de mama avanzado RRHH positivos, 

refractario al TAM y/o IA. 

 

Tratamiento con Ribocilib del cáncer de mama avanzado, RRHH positivos y 

Her2/neu negativo. 
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a)  Para Trastuzumab: 

Pacientes con cáncer de mama operable, que cumplen con alguno de los 

siguientes criterios:  

 

• cT igual o mayor a 2 (igual o mayor a 2 cm) 

• cN igual o mayor a 1 (axila positiva) 

 

b) Para Trastuzumab-Pertuzumab: 

 

• cT igual o mayor a 2 (igual o mayor a 2 cm) con cualquier N. 

• o cáncer de mama inflamatorio 

 

Criterios de exclusión: 

• Cáncer de mama metastásico.   

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

situaciones co-mórbidas. 

• Pacientes portadoras de hipertensión arterial no controlada, o 

condición cardíaca que contraindique el tratamiento o FEVI menor a 

50%. 

• Enfermedades psiquiátricas severas, droga –dependencia con 

evaluación psicológica negativa previa acerca de posibilidades de 

adhesión al tratamiento. 

• Pacientes portadoras de hepatopatía con bilirrubinas aumentadas y 

transaminasas mayores a 1.5 veces por encima del límite superior del 

rango normal. 

• Pacientes con citopenias severas previo al inicio de protocolo de 

tratamiento. 

• Embarazo y lactancia. 

 

Adyuvancia 

 

a) Trastuzumab 

 

Criterios de inclusión: 

• Diagnóstico anatomopatológico de carcinoma de mama. 

• Con axila positiva o con axila negativa con tumor primario cuyo 

componente invasor sea de 1 cm o mayor. 

• Tumor primario HER2/neu positivo por inmunohistoquímica (IHQ) y con 

intensidad 3+, o positivo por métodos de hibridación in situ (ISH) 

utilizando métodos validados. 

• ECOG 0-1 
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• Tiempo transcurrido desde el fin de la quimioterapia adyuvante 

menor a 3 meses. 

 

Criterios de exclusión: 

• Cáncer de mama irresecable o con metástasis a distancia.  

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

situaciones co-mórbidas. 

• Pacientes portadoras de hipertensión arterial no controlada, o 

condición cardíaca que contraindique el tratamiento o FEVI menor a 

50% luego de completada la quimioterapia adyuvante, si la misma 

incluyó antraciclinas. 

• Enfermedades psiquiátricas severas, droga – dependencia con 

evaluación psicológica negativa previa acerca de posibilidades de 

adhesión al tratamiento. 

• Pacientes portadoras de hepatopatía con bilirrubinas aumentadas y 

transaminasas mayores a 1.5 veces por encima del límite superior del 

rango normal. 

• Pacientes con citopenias severas previo al inicio de protocolo de 

tratamiento. 

• Embarazo y lactancia. 

 

b) TDM-1 

 

Criterios de inclusión: 

• Diagnóstico anatomopatológico de carcinoma invasivo de mama. 

• Con axila positiva, o con axila negativa con tumor primario cuyo 

componente invasor sea de 1 cm o mayor. 

• Tumor primario HER2/neu positivo por inmunohistoquímica (IHQ) y con 

intensidad 3+, o positivo por métodos de hibridación in situ (ISH) 

utilizando métodos validados. 

• Performance Status (ECOG): 0-1 

• Neoadyuvancia previa con al menos 4 ciclos de Trastuzumab (o 

Trastuzumab-Pertuzumab) y Taxanos 

• Evidencia anatomopatológica de carcinoma invasivo residual en 

mama o en ganglios axilares, luego de completada neoadyuvancia 

y cirugía completa. 

• Cirugía completa (r0) de enfermedad residual en mama y en ganglios 

axilares. 

• Tiempo transcurrido entre la fecha de la cirugía y la fecha de la 

solicitud, no mayor a 12 semanas. 
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Criterios de exclusión: 

• Cáncer de mama loco-regionalmente avanzado y/o con metástasis 

a distancia.  

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

situaciones comórbidas. 

• Pacientes portadoras de hipertensión arterial no controlada, o 

condición cardíaca que contraindique el tratamiento o FEVI menor a 

50%. 

• Enfermedades psiquiátricas severas, droga –dependencia con 

evaluación psicológica negativa previa acerca de posibilidades de 

adhesión al tratamiento. 

• Pacientes portadoras de hepatopatía con bilirrubinas aumentadas y 

transaminasas mayores a 1.5 veces por encima del límite superior del 

rango normal. 

• Pacientes con citopenias severas previo al inicio de protocolo de 

tratamiento. 

• Embarazo y lactancia.  

 

Tratamiento del cáncer de mama avanzado con sobre-

expresión de Her2/neu: Trastuzumab y/o Trastuzumab + 

Pertuzumab. 

 

Criterios de inclusión: 

• Diagnóstico anatomopatológico de carcinoma de mama, HER2/neu 

positivo, por inmunohistoquímica (IHQ) y con intensidad 3+, o positivo 

por métodos de hibridación in situ (ISH) utilizando métodos validados. 

Determinación en tumor primario y en metástasis si se ha realizado 

biopsia. 

• Enfermedad diseminada a distancia y confirmada mediante biopsia 

en caso de tratarse de una lesión única. 

• Performance Status ECOG 0-1. 

• Previsión al diagnóstico que la paciente tolerará en dosis y frecuencia 

el protocolo de tratamiento previsto (ver sección B2). 

• No haber recibido quimioterapia previa por su enfermedad 

metastásica. 

 

Criterios de exclusión: 

• Mala calidad de vida y/o pobre expectativa de vida. 

• Recaída post- tratamiento con Trastuzumab antes de 12 meses de 

finalizado el mismo. 
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• Presencia de metástasis del SNC no controladas con tratamientos 

previos (cirugía, radioterapia, radiocirugía, quimioterapia u otras 

opciones terapéuticas).  

• Pacientes portadoras de hipertensión arterial no controlada, o 

condición cardíaca que contraindique el tratamiento o FEVI menor a 

50%. 

• Enfermedades psiquiátricas severas, droga – dependencia con 

evaluación psicológica negativa previa acerca de posibilidades de 

adhesión al tratamiento. 

• Pacientes portadoras de hepatopatía con bilirrubinas aumentadas y 

transaminasas mayores a 1.5 veces por encima del límite superior del 

rango normal. 

• Pacientes con citopenias severas previo al inicio de protocolo de 

tratamiento. 

• Embarazo y lactancia. 

 

Tratamiento del cáncer de mama avanzado con sobre-

expresión de Her2/neu: Trastuzumab Emtansine (TDM-1) y 

Lapatinib. 

 

Tratamiento con Trastuzumab Emtansine (TDM-1): 

 

Criterios de inclusión:  

• Diagnóstico anatomopatológico de carcinoma de mama. 

• Enfermedad diseminada a distancia y confirmada mediante biopsia 

en caso de tratarse de una lesión única. 

• Tumor HER2/neu positivo por inmunohistoquímica (IHQ) y con 

intensidad 3+, o positivo por métodos de hibridación in situ utilizando 

método validado. Determinación en tumor primario y en metástasis si 

se ha realizado biopsia. 

• Progresión de la enfermedad luego de tratamiento de primera o 

segunda línea del cáncer de mama avanzado con sobre-expresión 

de Her2/neu: Trastuzumab, Trastuzumab + Pertuzumab o Lapatinib + 

QT. 

• Pacientes que durante o dentro de los 12 meses de finalizada la 

adyuvancia, presenten recaída y/o progresión. 

• Contraindicación a los tratamientos anti – Her2, previamente 

mencionados o intolerancia a los mismos.  

• Performance Status ECOG 0-1.   

• Previsión al diagnóstico que la paciente tolerará en dosis y frecuencia 

el protocolo de tratamiento previsto. 
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Criterios de exclusión:  

• Mala calidad de vida y/o pobre expectativa de vida.  

• Pacientes con secundarismo encefálico no controlado. 

• Pacientes portadoras de hipertensión arterial no controlada, o 

condición cardíaca que contraindique el tratamiento o FEVI menor a 

50%. 

• Enfermedades psiquiátricas severas, droga – dependencia con 

evaluación psicológica negativa previa acerca de posibilidades de 

adhesión al tratamiento. 

• Portadoras de hepatopatía con bilirrubinas aumentadas y 

transaminasas mayores a 1.5 veces por encima del límite superior del 

rango normal. 

• Pacientes con citopenias severas previo al inicio de protocolo de 

tratamiento. 

• Embarazo y lactancia. 

 

Tratamiento con Lapatinib 

 

Criterios de inclusión:  

• Diagnóstico anatomopatológico de carcinoma de mama, HER2/neu 

positivo por inmunohistoquímica (IHQ) con intensidad 3+, o positivo 

por métodos de hibridación in situ (ISH) utilizando método validado. 

Determinación en tumor primario y en metástasis si se ha realizado 

biopsia. 

• Contraindicación o intolerancia a otros fármacos previamente 

mencionados. 

• Progresión lesional encefálica con los tratamientos previamente 

mencionados independientemente de metástasis en otros territorios. 

• Performance Status ECOG 0-1.  

• Previsión al diagnóstico que la paciente tolerará en dosis y frecuencia 

el protocolo de tratamiento previsto (ver sección B2). 

 

Criterios de exclusión:  

• Mala calidad de vida y/o pobre expectativa de vida. 

• Pacientes portadoras de hipertensión arterial no controlada, o 

condición cardíaca que contraindique el tratamiento o FEVI menor a 

50%. 

• Enfermedades psiquiátricas severas, droga – dependencia con 

evaluación psicológica negativa previa acerca de posibilidades de 

adhesión al tratamiento. 



TRATAMIENTO SISTÉMICO DEL CÁNCER DE MAMA CON FULVESTRANT, LAPATINIB, 

PERTUZUMAB, TDM-1, TRASTUZUMAB Y RIBOCICLIB 

 

 

Normativa- agosto 2023                     Fondo Nacional de Recursos                        12  

• Pacientes portadoras de hepatopatía con bilirrubinas aumentadas y 

transaminasas mayores a 1.5 veces por encima del límite superior del 

rango normal. 

• Pacientes con citopenias severas previo al inicio de protocolo de 

tratamiento. 

• Embarazo y lactancia. 

 

Tratamiento del cáncer de mama avanzado con Fulvestrant 

 

Criterios de inclusión: 

• Diagnóstico anatomopatológico de carcinoma de mama con 

receptores hormonales (RRHH) positivos en pacientes 

postmenopáusicas. 

• Enfermedad diseminada a distancia y confirmada mediante biopsia 

en caso de tratarse de una lesión única. 

• Resistencia a TAM y/o IA. 

• Performance Status ECOG 0-1.  

 

Criterios de exclusión: 

• Mala calidad de vida y/o pobre expectativa de vida. 

• Presencia de metástasis del SNC no controladas con tratamientos 

previos (cirugía, radioterapia, radiocirugía, quimioterapia u otras 

opciones terapéuticas).  

• Enfermedades psiquiátricas severas, droga – dependencia con 

evaluación psicológica negativa previa acerca de posibilidades de 

adhesión al tratamiento. 

 

Tratamiento del cáncer de mama avanzado con Ribociclib. 

 

En 1º línea de tratamiento 

 

Criterios de inclusión: 

• Diagnóstico anatomopatológico de carcinoma de mama con 

receptores hormonales positivos. 

• Estudio de Her2 Neu negativo. 

• Enfermedad diseminada a distancia y confirmada mediante biopsia 

en caso de tratarse de una lesión única. 

• Sin quimio ni hormonoterapia previa por su enfermedad avanzada 

(pueden haberla recibido previamente con criterio adyuvante). 

• O para uso en conjunto con hormonoterapia (tamoxifeno o 

inhibidores de aromatasa).  
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• O las pacientes que han recibido en los últimos 12 meses o están 

recibiendo hormonoterapia adyuvante y presenten progresión a 

enfermedad sistémica deberán combinar el Ribociclib con 

Fulvestrant.  

• ECOG 0-1 

 

En 2º línea de tratamiento 

 

Criterios de inclusión: 

• Diagnóstico anatomopatológico de carcinoma de mama con 

receptores hormonales positivos. 

• Estudio de Her2 Neu negativo. 

• Enfermedad diseminada a distancia y confirmada mediante biopsia 

en caso de tratarse de una lesión única. 

• Resistencia a TAM y/o IA. 

• Sin quimioterapia previa por su enfermedad avanzada. 

• Para uso en conjunto con Fulvestrant. 

• ECOG 0-1 

 

Criterios de exclusión: 

• Mala calidad de vida y/o pobre expectativa de vida. 

• Presencia de metástasis del SNC no controladas con tratamientos 

previos (cirugía, radioterapia, radiocirugía, quimioterapia u otras 

opciones terapéuticas).  

• Haber recibido tratamiento previo con quimioterapia (excepto 

neoadyuvancia o adyuvancia), Fulvestrant o cualquier inhibidor 

CDK4/6. 

• Cáncer de mama inflamatorio al diagnóstico. 

• Pacientes portadoras de hipertensión arterial no controlada, o 

condición cardíaca que contraindique el tratamiento o FEVI menor a 

50%. 

• Enfermedades psiquiátricas severas, droga – dependencia con 

evaluación psicológica negativa previa acerca de posibilidades de 

adhesión al tratamiento. 

• Embarazo y lactancia. 

 

Criterio a ser discutido en forma individualizada: 

• Pacientes con ECOG 2. 
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PROTOCOLOS DE TRATAMIENTO 
 

Trastuzumab Neoadyuvante/Adyuvante 
 

Planes seleccionados entre los recomendados, de acuerdo a los distintos 

niveles de riesgo de recaída y mortalidad en pacientes con sobre-expresión 

de HER2 y validados en estudios de adyuvancia/neoadyuvancia con 

Trastuzumab. 

 

Las siguientes opciones de administración son: 

 

Opción 1 - Protocolo intravenoso:  

 

• Esquema trisemanal: dosis carga 8 mg/kg de peso corporal y dosis de 

mantenimiento 6 mg/kg, cada 3 semanas.  

• Esquema semanal: dosis carga 4mg/kg de peso corporal y dosis de 

mantenimiento 2 mg/ kg, semanal. 

 

Opción 2 - Protocolo subcutáneo: dosis fija de 600 mg cada 3 semanas. 

 

Tiempo de tratamiento: Adyuvancia 1 año.  
 

Neoadyuvancia con Trastuzumab – Pertuzumab  

 

Opción 1 

• Pertuzumab: 1er ciclo dosis carga 840 mg i.v. Seguido de 3 ciclos más, 

de 420 mg i.v. cada 3 semanas hasta completar 4 ciclos. 

• Trastuzumab: 1er ciclo dosis carga 8 mg/Kg i.v. Seguido de 3 ciclos más, 

de 6 mg/Kg i.v. cada 3 semanas hasta completar 4 ciclos.  

 

Deberá asociar quimioterapia con Docetaxel o Paclitaxel.  

 

Opción 2 

 

Pertuzumab: 1er ciclo dosis carga 840 mg i.v. Seguido de 5 ciclos más, de 

420 mg i.v. cada 3 semanas hasta completar 6 ciclos. 

• Trastuzumab: 1er ciclo dosis carga 8 mg/Kg i.v. Seguido de 5 ciclos más, 

de 6 mg/Kg i.v. cada 3 semanas hasta completar 6 ciclos.  

 

Deberá asociar quimioterapia con Docetaxel o Paclitaxel con 

Carboplatino 6 ciclos. 
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Adyuvancia con Trastuzumab emtansine (TDM-1) 
 

Se administrará TDM 1 a dosis de 3,6 mg/Kg i.v cada 21 días, hasta 

completar 14 ciclos.  

 

Tratamiento de primera línea, del cáncer de mama avanzado 

con Trastuzumab y/o Trastuzumab + Pertuzumab 
 

Estos planes, se completan con quimioterapia en planes validados para 

enfermedad metastásica; aquellos que opten por la opción de 

trastuzumab + Pertuzumab se recomienda sea con un taxano 

preferentemente docetaxel 75 mg/m2 (i/v día 2 de cada ciclo). 

 

Trastuzumab: 1er ciclo dosis carga 8 mg/Kg i.v. Seguido de ciclos de 6 

mg/Kg i.v. cada 3 semanas. 

 

Pertuzumab: 1er ciclo dosis carga 840 mg i.v. Seguido de ciclos de 420 

mg i.v. cada 3 semanas. 

 

Hasta progresión lesional, intolerancia o indicación médica. 

 

No se aceptará el uso de Anti – Her2/neu como monodroga, ni en 

combinación con hormonoterapia como único tratamiento sistémico. 

 

 

Monitorización cardiológica durante el tratamiento: 

 

• Controles clínicos. 

• El control evolutivo ecocardiográfico de los tratamientos con anti 

HER 2 es responsabilidad de la institución y el médico tratante, 

debiendo reportar eventos de cardiotoxicidad que requieran 

ajuste de dosis o suspensión transitoria del mismo. 

• Pacientes sintomáticas. 

 

Las pacientes que desarrollan insuficiencia cardíaca sintomática deben 

discontinuar el trastuzumab en forma permanente y ser referidas a un 

cardiólogo. 

 

 

Trastuzumab emtansine (TDM-1) 
 

Se administra por vía i/v a dosis de 3.6 mg/kg cada 21 días; en caso de 

requerir descenso por efectos adversos, los mismos son progresivos con 

una primera dosis de 3 mg/kg y luego a 2.4 mg/kg cada 21 días. Luego 
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de descenso de dosis no se realiza a posteriori aumento a dosis previa; 

por otra parte, la intolerancia a dosis de 2.4 mg/kg es indicación de 

suspensión del tratamiento; si la misma es por un lapso mayor a 42 días es 

indicación de suspensión definitiva de la medicación. 

 

Controles durante el tratamiento: 

 

• El control seriado de la analítica sanguínea (hepatograma y 

hemograma), ECG y el control evolutivo ecocardiográfico es 

responsabilidad de la institución y el médico tratante, debiendo 

reportar eventos de cardiotoxicidad que requieran ajuste de dosis 

o suspensión transitoria del mismo. 

 

Lapatinib 

 

Se administra por vía oral, en ayunas y en combinación con 

capecitabina, de acuerdo con el siguiente esquema cada 3 semanas: 

 

• Lapatinib: 1250 mg./día* 

• Capecitabine: 2000 mg./m2/d v/o D1-14. 

 

*Deben tenerse en cuenta las posibles interacciones medicamentosas y 

la función hepática. 

 

Tiempo de tratamiento: hasta progresión lesional, intolerancia o 

indicación médica. 

 

Monitorización cardiológica: 

 

• El Lapatinib se asocia con prolongación QT/QTc por lo que los 

pacientes con cardiopatía, arritmias, alteraciones electrolíticas u 

otros factores de riesgo deben ser controlados estrechamente 

(controles clínicos y si está indicado: ionograma y ECG). Asimismo, 

debe evitarse el tratamiento concurrente con otras drogas que 

puedan prolongar el intervalo QT. 

• El control seriado de la analítica sanguínea, ECG y el control 

evolutivo ecocardiográfico es responsabilidad de la institución y el 

médico tratante, debiendo reportar eventos de cardiotoxicidad 

que requieran ajuste de dosis o suspensión transitoria del mismo. 

• En caso de toxicidad cardíaca sintomática se debe discontinuar el 

tratamiento en forma permanente. En caso de descenso 

asintomático de la FEVI igual o mayor al 20% o por debajo del límite 

inferior del rango normal, se debe suspender el tratamiento, 

pudiendo retomarse a dosis de 1000 mg./día si la FEVI se normaliza 

luego de 2 a 3 semanas. 

 

 



TRATAMIENTO SISTÉMICO DEL CÁNCER DE MAMA CON FULVESTRANT, LAPATINIB, 

PERTUZUMAB, TDM-1, TRASTUZUMAB Y RIBOCICLIB 

 

 

Normativa- agosto 2023                     Fondo Nacional de Recursos                        17  

 

Hormonoterapia (Fulvestrant) 

 

• Opción 1: se administra a la dosis de 250 mg por vía intramuscular 

en forma mensual. 

• Opción 2: se administra dosis de 500 mg por vía intramuscular, día 

0, 14 y 28 continuando en forma mensual. 

 

Ribociclib 

 

• Ribociclib 600 mg/día v.o durante 21 días y 7 días de descanso.  



TRATAMIENTO SISTÉMICO DEL CÁNCER DE MAMA CON FULVESTRANT, LAPATINIB, 

PERTUZUMAB, TDM-1, TRASTUZUMAB Y RIBOCICLIB 

 

 

Normativa- agosto 2023                     Fondo Nacional de Recursos                        18  

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 
 

Ingreso de la solicitud 

 

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

ser completado por el Médico Oncólogo 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 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.  

 

Para indicaciones con fármacos Trastuzumab, Pertuzumab, Trastuzumab 

emtansine (TDM-1) y Lapatinib: 

 

Anatomía patológica completa que demuestre fehacientemente que se 

trata de un cáncer de mama, Her2neu positivo. 

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

 

• Estudio histopatológico. 

• Estudio de receptores hormonales (si son positivos, % de células que lo 

expresan). 

• Estudio de HER2/neu en componente invasor positivo por 

inmunohistoquímica (IHQ) utilizando un método validado y con 

intensidad 3+, o positivo por FISH y/o CISH. 

• Para Adyuvancia con TDM1 enviar anatomía patológica que 

demuestre enfermedad residual con resección completa. 

• En enfermedad metastásica, biopsia cuando esté indicada, cuya 

anatomía patológica debe cumplir lo establecido en punto anterior. 

• Rx de tórax y ecografía de abdomen y/o eventualmente TAC de 

tórax, abdomen y pelvis. 

• ECG y ecocardiograma con determinación de FEVI y que excluya la 

eventualidad de cardiopatía estructural. 

• Centellograma óseo en pacientes con 4 o más ganglios axilares 

metastásicos o en caso de sospecha de metástasis óseas.  

• En caso de sospecha de infiltración medular (anemia normocítica 

normocrómica, sin otra causa que la explique) biopsia de médula 

ósea. 

• TAC de cráneo y/o eventualmente RNM en pacientes sintomáticos. 

• Hemograma completo. Funcional y enzimograma hepático 

completo.  

• Evaluación del medio interno y funcionalidad renal (ionograma con 

calcemia y creatininemia). 

• CA 15.3 (en enfermedad avanzada). 

 

En la indicación de tratamiento adyuvante, los exámenes de estadificación 

deben haber sido realizados previos a comenzar la quimioterapia.  

 

Para Indicaciones de Fulvestrant: 

 

Anatomía patológica completa que demuestre fehacientemente que se 

trata de un cáncer de mama receptores hormonales positivos. 

 

Deberá incluir necesariamente: 

• Estudio histopatológico. 

• Estudio de receptores hormonales (con % de células que lo expresan). 

• Biopsia de metástasis cuando esté indicada, cuya anatomía 

patológica debe cumplir lo establecido en punto anterior. 

• Rx de tórax, ecografía de abdomen y/o eventualmente TAC de tórax, 

abdomen y pelvis. 

• Centellograma óseo en presencia o sospecha de metástasis óseas. 

• Tomografía de cráneo y/o eventualmente RNM que descarte 

secundarismo encefálico no controlado en pacientes sintomáticos. 
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• Hemograma completo.  

• Funcional y enzimograma hepático completo. 

• Evaluación del medio interno y funcionalidad renal (ionograma con 

calcemia y creatininemia). 

• CA 15.3.  

 

Para indicaciones de Ribociclib:  

 

• Estudio anatomopatologico que confirme carcinoma mamario. 

• Estudio de receptores hormonales positivo para RE y/o RP. 

• Estudio de HER2/neu negativo.  

• En enfermedad metastásica, biopsia cuando esté indicada, cuya 

anatomía patológica debe cumplir lo establecido en punto anterior.  

•  TAC de tórax, abdomen y pelvis. 

• ECG que descarte alteraciones del QT. 

• Ecocardiograma con determinación de FEVI. 

• Centellograma óseo en caso de sospecha de metástasis óseas.  

• TAC de cráneo y/o eventualmente RNM en pacientes sintomáticos. 

• Hemograma completo. Funcional y enzimograma hepático 

completo.  

• Evaluación del medio interno y funcionalidad renal (ionograma con 

calcemia y creatininemia). 

• CA 15.3 

• Resumen de HC. 

 

Quedará a criterio del FNR la necesidad de solicitar actualizar y/o ampliar 

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 Y CONTROL DE LOS 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 Sistema María, 

teniendo la obligación de declarar las complicaciones que presenta al 

paciente, así como eventos adversos que lleven a la discontinuación del 

tratamiento. 

 

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

La misma se realizará según los criterios RECIST. 

 

Los criterios de suspensión del tratamiento son los siguientes: 

 

a. Progresión lesional bajo tratamiento. 

b. Intolerancia al tratamiento. 

 

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 esta.  
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