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Cdncer de mama

En nuestro pais, el cdncer de mama es el mas frecuente de los cdnceres y
la principal causa de muerte por cdncer en la mujer. Da cuenta de
aproximadamente 1975 casos nuevos y 689 muertes por ano. Existen
marcadas variaciones geogrdficas en las tasas de incidencia y mortalidad,
ubicandose Uruguay entre los paises del mundo con tasas mdas elevadas.

En los Ulfimos anos se han producido progresos significativos en el
conocimiento de las bases moleculares y el tratamiento del cdncer
mamario. La educacidon de la poblacién, las campanas de deteccidon
precoz y los avances terapéuticos: quimioterapias, radioterapia,
hormonoterapias y fratamientos sistémicos dirigidos confra blancos
moleculares que estdn en la base de la carcinogénesis mamaria, han
mejorado la sobrevida y la calidad de vida de las pacientes portadoras de
esta patologia.

El Fulvestrant, un antagonista del receptor de estrogeno (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 lA.

Su eficaciay seguridad estdn demostradas en pacientes postmenopdusicas
con cdncer de mama avanzado receptor positivo y candidatas a
hormonoterapia adicional.

Uno de los pilares en la terapéutica contra blancos moleculares en el
cdncer mamario, fue el descubrimiento del oncogén HER2/neu, el cual
codifica una glicoproteina transmemlbrana con actividad de tirosina-kinasa
que pertenece a la familia de receptores del factor de crecimiento
epidérmico. La amplificaciéon del gen HER2/neu o la sobre-expresion
significativa de la proteina HER2 ocurre en aproximadamente el 20% de los
cdnceres de mama y es predictiva de la sensibilidad a terapias dirigidas
contra diferentes dominios funcionales de esta proteina.

Su descubrimiento ha permitido el desarrollo de terapias que actian
inhibiendo las vias de transmision de senales en las que participa HER2,




blogueando de esta forma, la actividad carcinogenética que resulta de la
sobreexpresion de este receptor.

Denftro de las terapias anti HER2 el FNR incluye en su normativa de cobertura
financiera para la enfermedad operable, el Trastuzumab, el Trastuzumalb-
Pertuzumab y el TDM-1.

Para la enfermedad avanzada los fdrmacos anti HER2 con cobertura del
FNR son el Trastuzumab-Pertuzumalb, el TDM-1 vy el Lapatinib.

El Ribociclib es un inhibidor de quinasas dependientes de ciclinas (CDK) 4y
6. Estas juegan un papel crucial en las vias de senalizacion que conducen
a la progresion del ciclo celular y a la proliferacion celular. Puede utilizarse
en combinacion con distintos tipos de hormonoterapia para el tratamiento
del cdncer de mama avanzado con receptores hormonales positivos y Her2
negativo, tanto en mujeres premenopdusicas como postmenopdusicas.
Este fdrmaco se encuentra bajo cobertura del FNR en primera linea de
tratamiento de la enfermedad avanzada (asociado a |IA) o en segunda
linea (asociado a Fulvestrant).

El cadncer de mama ftriple negatfivo (CMTN) es mds comun en mujeres
jovenes (menores de 40 anos) y constituye 10 a 15 % del total del cdncer de
mama. Se caracteriza por la no expresion de receptores hormonales y la
proteina Her 2 no sobreexpresada o su gen no amplificado.

Entre un 20%-60% de los tumores triple negativos expresan PD-LI,
constituyendo una diana terapéutica importante en este tipo de cdncer.

Actualmente, a dichos pacientes se les cuantifica la expresion celular de
PD-L1. Si resulta positivo se recomienda comenzar en primera linea con
terapia dirigida confra esta proteina en combinacion con quimioterapia.

Pembrolizumab es un anficuerpo monoclonal humanizado IgG4 que actiua
en este target, potenciando la respuesta inmune contra la célula fumoral.

El FNR cubre el tfratamiento del CMTN avanzado, con Pembrolizumab en
combinacion con nab paclitaxel, paclitaxel, o gemcitabina/carboplatino
en primera linea (planes incluidos en el estudio KEYNOTE 355) y otros planes
validados.




Para el tratamiento del cdncer de mama, el FNR cubrira terapias contra
blancos moleculares y hormonoterapia, exclusivamente en las condiciones
establecidas en esta normativa.

Los farmacos 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.

Anticuerpos monoclonales: Pembrolizumab.




Las indicaciones cubiertas por el FNR son las siguientes:

CANCER DE MAMA OPERABLE

Neoadyuvancia:
-Trastuzumab
-Trastuzumab-Pertuzumalb

Adyuvancia:
-Trastuzumab

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

CANCER DE MAMA AVANZADO

Tratamiento con Anti — Her2/neu del cdncer de mama avanzado
(Trastuzumab-Pertuzumalb, TDM-1, Lapatinib)

Tratamiento con Fulvestrant del cdncer de mama avanzado RRHH positivos,
refractario al TAM y/o |A.

Tratamiento con Ribocilib del cdncer de mama avanzado, RRHH positivos y
Her2/neu negativo.

Tratamiento con Pembrolizumalb del Cdncer de mama avanzado, RRHH negativos
y Her2/neu negativo.

Tratamiento del cancer de mama primario operable:

Neoadyuvancia
Trastuzumab o Trastuzumab-Pertuzumab

Criterios de inclusion:

e Diagndstico anatomopatoldégico de carcinoma invasivo de mama.

e Tumor primario HER2/neu positivo por inmunohistoquimica (IHQ) y con
intensidad 3+, o positivo por métodos de hibridaciéon in situ (ISH)
utilizando métodos validados.

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

e Sin tratamiento con quimioterapia previa.




a) Para Trastuzumab:
Pacientes con cancer de mama operable, que cumplen con alguno de los
siguientes criterios:

e cTigual o mayor a 2 (igual o mayor a 2 cm)
e cNigualomayora 1 (axila positiva)

b) Para Trastuzumab-Pertuzumab:

e N1 o cTigual o mayor a 2 (igual o mayor a 2 cm) con cualguier N.
e 0 cdncer de mama inflamatorio

Criterios de exclusion:

e Cdncer de mama metastdsico.

e Mala calidad de vida y/o pobre expectativa de vida por ofras
situaciones comarbidas.

e Pacientes portadoras de hipertension arterial no controlada, o
condiciéon cardiaca que contraindigque el fratamiento o FEVI menor a
50%.

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

e Pacientes portadoras de hepatopatia con bilirubinas aumentadas y
transaminasas mayores a 1.5 veces por encima del limite superior del
rango normal.

e Pacientes con citopenias severas previo al inicio de protocolo de
tratamiento.

e Embarazo y lactancia.

Adyuvancia

a) Trastuzumab

Criterios de inclusion:

e Diagndstico anatomopatoldégico de carcinoma de mama.

e Con axila positiva o con axila negativa con tumor primario cuyo
componente invasor sea de 1 cm o mayor.

e Tumor primario HER2/neu positivo por inmunohistoquimica (IHQ) y con
intensidad 3+, o positivo por métodos de hibridaciéon in situ (ISH)
utilizando métodos validados.

e ECOGO-1




Tiempo franscurrido desde el fin de la quimioterapia adyuvante
menor a 3 meses.

Criterios de exclusion:

Cdncer de mama irresecable o con metdstasis a distancia.

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

Pacientes portadoras de hipertension arterial no controlada, o
condiciéon cardiaca que contraindique el fratamiento o FEVI menor a
50% luego de completada la quimioterapia adyuvante, si la misma
incluy6 antraciclinas.

Enfermedades psiquidtricas severas, droga — dependencia con
evaluacion psicolégica negativa previa acerca de posibilidades de
adhesion al fratamiento.

Pacientes portadoras de hepatopatia con bilirubinas aumentadas y
transaminasas mayores a 1.5 veces por encima del limite superior del
rango normal.

Pacientes con citopenias severas previo al inicio de protocolo de
tratamiento.

Embarazo y lactancia.

b) TDM-1

Criterios de inclusion:

Diagndstico anatomopatolégico 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 inmunohistoquimica (IHQ) y con
intensidad 3+, o positivo por métodos de hibridaciéon in situ (ISH)
utilizando métodos validados.

Performance Status (ECOG): O-1

Neoadyuvancia previa con al menos 4 ciclos de Trastuzumab (o
Trastuzumab-Pertuzumab) y Taxanos

Evidencia anatomopatoldégica de carcinoma invasivo residual en
mama o en ganglios axilares, luego de completada neoadyuvancia
y cirugia completa.

Cirugia completa (r0) de enfermedad residual en mamay en ganglios
axilares.

Tiempo transcurrido entre la fecha de la cirugia y la fecha de la
solicitud, no mayor a 12 semanas.




Criterios de exclusion:

Cdancer de mama loco-regionalmente avanzado y/o con metdstasis
a distancia.

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

Pacientes portadoras de hipertension arterial no controlada, o
condiciéon cardiaca que contraindique el fratamiento o FEVI menor a
50%.

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

Pacientes portadoras de hepatopatia con bilirubinas aumentadas y
transaminasas mayores a 1.5 veces por encima del limite superior del
rango normal.

Pacientes con citopenias severas previo al inicio de protocolo de
tratamiento.

Embarazo y lactancia.

Tratamiento del cdancer de mama avanzado con sobre-
expresion de Her2/neu: Trastuzumab y/o Trastuzumab +
Perfuzumab.

Criterios de inclusion:

Diagndstico anatomopatoldgico de carcinoma de mama, HER2/neu
positivo, por inmunohistoquimica (IHQ) y con intensidad 3+, o positivo
por métodos de hibridacion in situ (ISH) utilizando métodos validados.
Determinacién en tumor primario y en metdstasis si se ha realizado
biopsia.

Enfermedad diseminada a distancia y confirmada mediante biopsia
en caso de tratarse de una lesion Unica.

Performance Status ECOG 0-1.

Prevision al diagndstico que la paciente tolerard en dosis y frecuencia
el protocolo de tratamiento previsto (ver seccién B2).

No haber recibido quimioterapia previa por su enfermedad
metastdsica.

Criterios de exclusion:

Mala calidad de vida y/o pobre expectativa de vida.
Recaida post- fratamiento con Trastuzumab antes de 12 meses de
finalizado el mismo.




Presencia de metdstasis del SNC no controladas con tratamientos
previos (cirugia, radioterapia, radiocirugia, quimioterapia u ofras
opciones terapéuticas).

Pacientes portadoras de hipertension arterial no controlada, o
condiciéon cardiaca que contraindique el fratamiento o FEVI menor a
50%.

Enfermedades psiquidtricas severas, droga — dependencia con
evaluacion psicologica negativa previa acerca de posibilidades de
adhesion al fratamiento.

Pacientes portadoras de hepatopatia con bilirubinas aumentadas y
transaminasas mayores a 1.5 veces por encima del limite superior del
rango normal.

Pacientes con citopenias severas previo al inicio de protocolo de
tratamiento.

Embarazo y lactancia.

Tratamiento del cdncer de mama avanzado con sobre-
expresion de Her2/neu: Trastuzumab Emtansine (TDM-1) y
Lapatinib.

Tratamiento con Trastuzumab Emtansine (TDM-1):

Criterios de inclusion:

Diagndstico anatomopatoldgico de carcinoma de mama.
Enfermedad diseminada a distancia y confirmada mediante biopsia
en caso de tratarse de una lesidon Unica.

Tumor HER2/neu positivo por inmunohistoquimica (IHQ) y con
infensidad 3+, o positivo por métodos de hibridacion in situ utilizando
método validado. Determinacidon en tumor primario y en metdstasis si
se ha realizado biopsia.

Progresion de la enfermedad luego de tratamiento de primera o
segunda linea del cadncer de mama avanzado con sobreexpresion
de Her2/neu: Trastuzumab, Trastuzumab + Pertuzumab o Lapatinib +
QT.

Pacientes que durante o dentro de los 12 meses de finalizada la
adyuvancia, presenten recaida y/o progresion.

Contraindicacion a los tratamientos anti — Her2, previamente
mencionados o intolerancia a los mismos.

Performance Status ECOG 0-1.

Prevision al diagndstico que la paciente tolerard en dosis y frecuencia
el protocolo de tratamiento previsto.




Criterios de exclusion:

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

Pacientes con secundarismo encefdlico no controlado.

Pacientes portadoras de hipertension arterial no controlada, o
condicién cardiaca que contraindique el fratamiento o FEVI menor a
50%.

Enfermedades psiquidtricas severas, droga — dependencia con
evaluacion psicolégica negativa previa acerca de posibilidades de
adhesion al fratamiento.

Portadoras de hepatopatia con bilirubinas aumentadas vy
transaminasas mayores a 1.5 veces por encima del limite superior del
rango normal.

Pacientes con citopenias severas previo al inicio de protocolo de
tratamiento.

Embarazo y lactancia.

Tratamiento con Lapatinib

Criterios de inclusion:

Diagndstico anatomopatoldgico de carcinoma de mama, HER2/neu
positivo por inmunohistoquimica (IHQ) con intensidad 3+, o positivo
por métodos de hibridacion in situ (ISH) utilizando método validado.
Determinacion en tumor primario y en metastasis si se ha realizado
biopsia.

Confraindicacion o intolerancia a ofros farmacos previamente
mencionados.

Progresion lesional encefdlica con los tratamientos previamente
mencionados independientemente de metdstasis en otros territorios.
Performance Status ECOG 0-1.

Prevision al diagndstico que la paciente tolerard en dosis y frecuencia
el protocolo de tratamiento previsto (ver seccion B2).

Criterios de exclusion:

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

Pacientes portadoras de hipertension arterial no controlada, o
condiciéon cardiaca que contraindique el fratamiento o FEVI menor a
50%.

Enfermedades psiquidtricas severas, droga — dependencia con
evaluacion psicologica negativa previa acerca de posibilidades de
adhesion al fratamiento.




Pacientes portadoras de hepatopatia con bilirubinas aumentadas y
transaminasas mayores a 1.5 veces por encima del limite superior del
rango normal.

Pacientes con citopenias severas previo al inicio de protocolo de
tratamiento.

Embarazo y lactancia.

Tratamiento del cdncer de mama avanzado con Fulvestrant

Criterios de inclusion:

Diagndstico anatomopatoldégico de carcinoma de mama con
receptores hormonales (RRHH) positivos en pacientes
postmenopdusicas.

Enfermedad diseminada a distancia y confirmada mediante biopsia
en caso de tratarse de una lesion Unica.

Resistencia a TAM y/o |A.

Performance Status ECOG 0-1.

Criterios de exclusion:

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

Presencia de metdstasis del SNC no controladas con tratamientos
previos (cirugia, radioterapia, radiocirugia, quimioterapia u otras
opciones terapéuticas).

Enfermedades psiquidtricas severas, droga — dependencia con
evaluacion psicologica negativa previa acerca de posibilidades de
adhesion al tfratamiento.

Tratamiento del cdncer de mama avanzado con Ribociclib.

En 1° linea de tratamiento

Criterios de inclusion:

Diagndstico anatomopatoldégico 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 lesion Unica.

Sin guimio ni hormonoterapia previa por su enfermedad avanzada
(pueden haberla recibido previamente con criterio adyuvante).
Para uso en conjunto con hormonoterapia (tamoxifeno o inhibidores
de aromatasa).




Las pacientes que han recibido en los Ultimos 12 meses o estdn
recibiendo hormonoterapia adyuvante y presenten progresion a
enfermedad sistémica deberdn combinar el Ribociclio con
Fulvestrant.

ECOG 0-1

En 2° linea de tratamiento

Criterios de inclusion:

Diagndstico anatomopatoldégico 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 lesion Unica.

Resistencia a TAM y/o |A.

Sin quimioterapia previa por su enfermedad avanzada.

Para uso en conjunto con Fulvestrant.

ECOG 0-1

Criterios de exclusion:

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

Presencia de metdstasis del SNC no controladas con tratamientos
previos (cirugia, radioterapia, radiocirugia, quimioterapia u otras
opciones terapéuticas).

Haber recibido fratamiento previo con quimioterapia (excepto
neoadyuvancia o adyuvancia), Fulvestrant o cualquier inhibidor
CDK4/6.

Cdancer de mama inflamatorio al diagndstico.

Pacientes portadoras de hipertension arterial no controlada, o
condicion cardiaca que contraindique el fratamiento o FEVI menor a
50%.

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

Embarazo y lactancia.

Criterio a ser discutido en forma individualizada:

Pacientes con ECOG 2.




Tratamiento del cancer de mama avanzado con
Pembrolizumab.

En primera linea de tratamiento para cancer de mama avanzado.

Criterios de inclusion

Diagndstico anatomopatoldégico de carcinoma de mama con
receptores de estrogeno y receptores de progesterona negativo.
Estudio de Her2 Neu negativo.

Enfermedad locoregionalmente avanzada irresecable o
diseminada a distancia y confirmada mediante biopsia en caso de
tratarse de una lesion Unica.

Con expresion PD-L1 positivo y CPS mayor o igual a 10, por método
validado.

Sin quimioterapia previa por su enfermedad avanzada (pueden
haberla recibido previamente con criterio adyuvante o
neoadyuvante, en este caso el intervalo libre de enfermedad debe
ser mayor a 6 meses).

Para uso conjunto con planes de quimioterapia validados.

Criterios de exclusion:

Inmunodeficiencia o enfermedad autoinmune activa severa.
Presencia de metdastasis del SNC no controladas con fratamientos
previos.

Infeccion activa VHB, VHC y/o VIH.

Presencia de otra enfermedad neopldsica maligna no controlada.
Embarazo y lactancia.

Patologia psiquidtrica o abuso de sustancias que se presuma
puedan interferir con los controles y la adherencia al fratamiento.
Pacientes que hayan recibido el fdrmaco previomente con
progresion lesional al mismo.

Criterios a ser discutidos en forma individualizada:

Enfermedad autoinmune activa que requiera tratamiento
sistémico.

Trasplante de MO y/o de érganos solidos.

Pacientes con ECOG 2.

Pacientes que recibieron tratamiento con Pembrolizumalb 35 ciclos
y no presentaron progresion de la enfermedad, durante al menos
6 meses luego de haber completado el mismo.




e Pacientes que hayan recibido tfratamiento con criterio adyuvante
o0 neoadyuvante y hayan recaido en forma precoz (menor a é
meses).




TRATAMIENTO SISTEMICO DEL CANCER DE MAMA CON FULVESTRANT, LAPATINIB,
PERTUZUMAB, TDM-1, TRASTUZUMAB, RIBOCICLIB Y PEMBROLIZUMAB

PROTOCOLOS DE TRATAMIENTO

Diagnéstico

Situacion
Clinica

Medicamento

Carga: 8 mg/Kg.

Intervalo

Duracion

OPERABLE

Trastuzumab i.v. Mantenimiento:6 Cacle) &
ma/Kg semanas
Carga: 4 mg/Kg
Trastuzumab i.v. Mantenimiento: 2 Semanal
mg/Kg
Trastuzumab s.C. 600 mg dosis fija Cacle) &
. semanas
Neoadyuvancia .
Carga:
Trastuzumab 600
Trastuzumab+ mg /Pertuzumab
Pertuzumab 1200 mg. Cada 3 Hasta completar 3
R s.C. - .
(combinado a Mantenimiento: semanas a 6 ciclos.
dosis fijas) Trastuzumab 600
mg/Pertuzumab
600 mg.
Carga: 8 mg/Kg. Cada 3 Neoadyuvancia +
Trastuzumab A2 Mantenimiento:6 Adyuvancia: 18
semanas )
mg/Kg ciclos
. Cada 3 Neoadyuvancia +
Adyuvancia Trastuzumab s.C. 600 mg dosis fija Adyuvancia: 18
semanas :
ciclos
Neoadyuvancia +
TDM-1 i.v. 3.6 mg/Kg Ceele) d Adyuvancia: 18
semanas )
ciclos
Trastuzumab s.C. 600 mg dosis fija e d
semanas
Carga: 8 mg/Kg.
Trastuzumab i.v. Mantenimiento:6 Cacle 2
semanas
mg/Kg
Carga:
Trastuzumab 600
Trastuzumab+ mg /Pertuzumab
Pertuzumab e 1200 mg. Cada 3
(combinado a | Mantenimiento: semanas
dosis fijas) Trastuzumab 600
mg/Pertuzumab
600 mg.
TDM-1 iv. | 36mg/Kg Cada3
semanas Hasta progresiéon
Lapatinib V.0. 1250 mg/dia Mensual lesi prog
- — - esional,
Fulvesirant i.m. 250 mg Unica dosis | Mensual . .
500 da0 14 intfolerancia o
o8 mgadiab, t4y indicacioén
. ld.
AVANZADO Fulvestrant i.m. continuando con Mensual medica
500 mg mensual.
Ribociclib V.O. 600 mg/dia Mensual
Fulvestrant 500 mg
dia 0, 14y 28,
Ribociclib+ V.0. continuando con Mensudl
Fulvestrant /im. | 500 mg mensual.
Ribociclib 600
mg/dia
Pembrolizumab | i.v 200 mg iv Cacle 2 35 ciclos
semanas
*Todos los tratamientos deben ir asociados a planes de QT validados.
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El control seriado de la anadlitica sanguinea (hepatograma vy
hemograma), ECG vy el control evolutivo ecocardiogrdfico es
responsabilidad de la institucion y el médico tratante, debiendo reportar
eventos de cardiotoxicidad que requieran ajuste de dosis o suspension
transitoria del mismo.




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

Las complicaciones o efectos colaterales derivadas del tratamiento
deberdan ser resuveltas 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 Oncdlogo 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

Resumen de historia clinica que debe ser completa y claramente legible,
destacando los principales hechos clinicos y la evolucion, de tal manera
que de su lectura y andlisis resulten claramente los motivos de la indicacion.

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

Paraclinica necesaria para la autorizacion

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

® Estudio histopatoldgico que confirme carcinoma mamario.
® Estudio de receptores hormonales de estrégenos y de progesterona.
® FEstudio de HER2/neu en componente invasor.

® PD-L1 con CPS (para Pembrolizumab).



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

e Para Adyuvancia con TDMI1 enviar anatomia patolégica que
demuestre enfermedad residual con reseccidon completa.

® En enfermedad metastdsica, biopsia cuando esté indicada, cuya
anatomia patoldégica debe cumplir lo establecido en puntos
anteriores.

® Rx de térax y ecografia de abdomen y/o eventualmente TAC de
torax, abdomen y pelvis.

® ECG y ecocardiograma con determinacion de FEVI y que excluya la
eventualidad de cardiopatia estructural. (No necesario para
Fulvestrant).

® Centellograma 6seo en cdncer de mama operable en pacientes con
4 0 mas ganglios axilares metastasicos, o en caso de sospecha de
metdstasis dseas.

® En caso de sospecha de infiliracidn medular (anemia normocitica
normocromica, sin ofra causa que la explique) biopsia de médula
oseaq.

® TAC de crdneo y/o eventualmente RNM en pacientes sinfomdaticos.

® Hemograma completo. Funcional y enzimograma hepdtico
completo.

® Evaluacion del medio interno y funcionalidad renal (ionograma con
calcemia y creatininemia). (Calcemia sélo si presenta secundarismo
6se0).

® CA 15.3 (en enfermedad avanzada).

® VIH, VHB y VHC (para Pembrolizumab).

En la indicacion de fratamiento adyuvante, los exdmenes de estadificacion
deben haber sido realizados previos a comenzar la quimioterapia.

Quedarad a criterio del FNR la necesidad de solicitar actualizar y/o ampliar
los estudios paraclinicos.

En caso de que surja la necesidad de ampliar informacion respecto a la
sifuacion clinica y a la evolucion, el FNR podrd recabar informacion con el
médico tratante, con el paciente o con la institucién de origen.




Para la continuacidon del tratamiento autorizado, la institucidon de
origen del paciente deberd ingresar en formulario on - line Ila
solicitud de dosis posteriores para el proximo mes a través del Sistema Maria,
teniendo la obligacion de declarar las complicaciones que presenta al
paciente, asi como eventos adversos que lleven a la discontinuacion del
tratamiento.

La evaluacion de respuesta al tratamiento se realizard en forma trimestral.
La misma se realizard segun los criterios RECIST.

Los criterios de suspension del tratamiento son los siguientes:

a. Progresion lesional bajo tratamiento.
b. Intolerancia al fratamiento.

Al finalizar o suspender el tratamiento, el médico oncélogo tratante deberd
informarlo al FNR en item correspondiente incluido en formulario de solicitud
de dosis mensuales, haciendo constar dosis y fecha de la Ultima serie de
tratamiento y, en caso de suspensidon, causa y fecha de esta.
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