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LA LIBERTAD

Resolucion Directoral N° 380-2021-GR-LL/GGR/GRS/IREN NORTE-DG

Trujille, 30 de Noviembre de 2021

VISTO:

El Expediente Administrativo N° 00006750-21 que contiene el Informe N° 311-2021-GRLL/GRS-
IREN NORTE-DG-DAME-DPTO ONCO MED, de 23 de Noviembre de 2021, procedente de la Jefe
del Departamento de Oncolégica Medica de la Direccién de Atencién Medica Especializada del
Instituto Regional de Enfermedades Neopldsicas del Norte “Luis Pinillos Ganoza” IREN Norte,
respecto a la Aprobacién para el Uso a Nivel Institucional del Documento Téenico:

TRATAMIENTO MEDICO ONCOLOGICO DEL MIELOMA MULTIPLE, y;

CONSIDERANDO:

Que, el Instituto Regional de Enfermedades Neopldsicas del Norte “Dr. Luis Pinillos Ganoza”-
IREN Norte es un dérgano desconcentrado que depende administrativamente de la Gerencia
Regional de Salud del Gobierno Regional La Libertad y técnica y normativamente del Instituto
Nacional de Enfermedades Neopldsicas - INEN; el mismo que estd encargado de brindar servicios
médicos especializados oncoldgicos a toda la zona Nor-oriente del pafs, siendo la promocién de la
salud y la prevencién del ciancer sus principales lineamientos y politicas; '

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 850-2016-MINSA/INEN, se aprobé el documento
denominado “Norma para la Elaboracién de Documentos Normativos del Ministerio de Salud en el
que se establece que la Guia Técnica es el Documento Normativo del Ministerio de Salud, con el que
se define por escrito y de manera detallada el desarrollo de determinados procesos, procedimientos y
actividades administrativas, asistenciales o sanitarias. En ella se establecen procedimientos,
metodologias instrucciones o indicaciones que permiten al operador seguir un determinado
recorrido, orientdndolo al cumplimiento del objeto de un proceso y al desarrollo de una buena
préctica;

Que, mediante Resolucién Jefatural N° 197-2020-J/INEN, se dispuso aprobar el Documento
Técnico: Documento Técnico: TRATAMIENTO MEDICO ONCOLOGICO DEL MIELOMA
MULTIPLE;

Que, el articulo 31° del DS. IN° 013-2002-SA, Reglamento de la Ley N° 27657-Ley del Ministerio de
Salud, establece como uno de los objetivos funcionales de los Institutos especializados lograr la

eficacia, calidad y eficiencia en la prestacién de los servicios especializados de salud; y en el articulo
34° establece que el Instituto Nacional de Salud es el organismo encargado de promover desarrollar
y difundir la investigacién cientifica y tecnolégica en salud;

Que, la Direccién de Atencién Médica Especializada del Instituto Regional de Enfermedades
Neoplasicas del Norte “Luis Pinillos Ganoza” IREN Norte, es el érgano encargado de proponer y
participar en la formulacién de las normas nacionales de manejo multidisciplinario del cdncer y de
lograr la capacitacién de los recursos humanos necesarios; en ese sentido, mediante el Informe del
visto, solicité la aprobacién para el uso institucional del documento técnico descrito en el tercer
considerando;

Que, bajo los argumentos expuesto mediante Informe N° 311-2021- GRLL/GRS-IREN NORTE-
DG-DAME-DPTO ONCO MED, la Jefe del Departamento de Oncologia Medica, eleva como
propuesta el Documento Técnico: Documento Técnico: TRATAMIENTO MEDICO ONCOLOGICO
DEL MIELOMA MULTIPLE, para aprobar el uso en nuestra entidad;

Que, en ejercicio a las atribuciones conferidas por la Ley N° 27783 Ley de Bases de la
Descentralizacién, Ley 27867-Ley Orgdnica de Gobiernos Regionales y Ordenanza Regional N° 027-



2008-GR-LL/CR, que aprueba el Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto Regional
de Enfermedades Neopldsicas del Norte “Dr. Luis Pinillos Regional” TREN Norte; Resolucién
Ejecutiva Regional N° 2692-2019-GR-LL-PRE, y con las visaciones correspondientes;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- APROBAR el Uso en el Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas
del Norte “Dr. Luis Pinillos Ganoza” IREN Norte el Documento Técnico: Documento Técnico:
TRATAMIENTO MEDICO ONCOLOGICO DEL MIELOMA MULTIPLE; el mismo que como

anexo forma parte integrante de la presente resolucién.

ARTICULO SEGUNDOQ.- DISPONER la publicacién de la presente Resolucién en el portal Web del
Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas del Norte “Dr. Luis Pinillos Ganoza” — IREN
Norte.

ARTICULO TERCERO.- NOTIFICAR, la presente Resolucién Directoral en el modo y forma de ley.
Reglstrese, Comuniquese y Archfvese
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INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS N°_19% -2020-J/INEN

REPUBLICA DEL PRy,

RESOLUCION JEFATURAL
Surquillo, 2¢, de TUNIO de2020

VEIl Informe N© 202-2020-DICON/INEN, de la Direccién de Control de Céncer, el
¥ Memorando N° 586-2020-OGPP/NEN .de la Oficina General de Planeamiento y
" Presupuesto, el Informe N° 0435:2020-OAJ/INEN de la Oficina: de Asesoria. Juridica: ¥,

CONSIDERANDO:

Qe a través de la Ley N° 28748, se cre6 como Organismo Publico Descentralizado al
&/ Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN, con personeria juridica de:
deracho publico Interno, con. autonomia econémica, financiera, administrativa y:
/ normativa, - adscrito al Sector Salud, -constituyendo Pliego Presupuestal y callficado
como Organismo Publico Ejecutor en concordancia con |a Ley N° 29158, Ley Orgénica:
del Poder Ejecutivo y el Decreto Supremo N° 034-2008-PCM,;

Que; mediante Decreto Supremo N® 001-2007-SA, publicado en el diario oficial El

Peruano, el 11 dé enero de 2007, se aprobd el Reglamento de Organizacién y

Funciones del Instituto: Nacienal de Enfermedades Neoplasicas. (ROF - INEN),

estableciendo. la jurisdiccién, funciones generales y estructura organica del Instituto,
ﬁ*ﬂﬁéaé\-‘ asl como las funciones de sus diferentes Organos-y Unidades Orgénicas;

Yy _;Que. Mediante Memorando N°® 070-2020-DICON/INEN, del Departarento de
S VB /¢ Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios Oncolégicos, soficita a la
i Oficina de Organizacion de la Oficina General de Planeamiento.y Presupuesto, la
revisién y validacién correspondiente ‘del anteproyecto “‘Documento  Técnico:.
\JTRATAMIENTO MEDICO ONCOLOGICO DEL MIELOMA MULTIPLE", con la
Bpalidad de seguir con el trémite para su aprobaciéh correspondiente.

/Bue, memorando N° 586-2020-OGPP/INEN, la Oficina General de Planeamiento y
Aresupuesto, alcanza la Opinién Técnica formulada por la Oficina de Organizacidn
mediante el informe N° 081-2020-00-OGPP/INEN, en ¢l cual concluye con opinién
/...\ favorable sobre el anteproyecto en cuestién y remite los actuados al respecto para’la
"} validacién de anteproyecto del Documento Normativo denominado: “TRATAMIENTO.
::MEDICO ONCOLOGICO DEL MIELOMA MULTIPLE"

Ve ‘kQue, de la revision efectuada al Documento Técnico mencionado precedentemente, se-
aprecia-que cumplen con la estructura. minima sefialada en la Directiva Administrativa
N® 001-2019-INEN/DICON-DNCC “Lineamientos para |a Elaboracién de Documentos

<mE;  Normativos en el Instituto Nacional de Enfermedades Neopldsicas — INEN, aprobado
-*“”_ AL %ﬂ mediante Resolucion Jefatural N° 276-2019-J/INEN, de fecha 10 de julio de 2019;




BEPAT,
\ aprobacién del "Documento Técnico: TRATAMIENTO MEDICO ONGOLOGICO DEL
/ ./ \GTMIELOMA MULTIPLE", corresponde emitir el acto resolutivo correspondiente para su
probacion;

Que, contando con los vistos -buenos de la Sub Jefatura Institucional, de la Gerencia
.../ General, de la Direccién de Control det Céncer, de la Oficina General de Planeamiento
» &y Presupuesto y de la Oficina de Asesoria Juridica;

En uso de las atribuciones y facultades conferidas en el Decreto Supremo N° 001-
2007-SA, que aprueba el Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN -y la Resolucion Suprema N° 011-
2018-SA;

.. SE RESUELVE:

I ARTICULO PRIMERO.- APROBAR el Documento Técnico siguiente, gque en-anexo
* forma parte integrante de la presente resolucion.

s “TRATAMIENTOMEDICO ONCOLOGICO DEL MIELOMA MULTIPLE”
ARTICULO SEGUNDO:; Encargar a la Oficina-de Comunicaciones la difusion de la

/% Presente Resolucion Jefatural, asl como. su publicacién en la Péagina Web
2 institucional.

REGISTRESE Y connumaue;\%.’;-a 21
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Jefe institucional *;‘_FFATU\‘L
IMSHTETORACHONAL OF ERFERMECADES REDRLASICAS i




. DOCUMENTO TEGNICO T N
~ TRATAMIENTO MEDICO ONCOLOGICO DEL MIELOMA MULTIPLE Gédigo: DT~°NG°-!NEN--9°9 |
Ermsur DEPARTAMENTO DEONCOLOG]A MEDICA: _ _ | dmiplementacion: 2020 | Versita; V01

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES
NEOPLASICAS

DOCUMENTO TECNICO
TRATAMIENTO MEDICO:ONCOLOGICO DEL
MIELOMA MULTIPLE

DIRECCION DE MEDICINA
DEPARTAMENTO DE ONCOLOGIA MEDICA

DIRECCION. DE SERVICIOS DE APOYO AL DIAGNOSTICOY TRATAMIENTO

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA
DEPARTAMENTO DE RADIODIAGNGOSTICO

DIRECCION DE RADIOTERAPIA
DEPARTAMENTO DE MEDICINA NUCLEAR

Lima — Peru
2020

. INST!TUTO NAGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
AV, Angamos ‘Este’ N® 2520, Lima 34. Teléfono: 201-6500, Fax; 620:409%. Web! wvinv Ingn sid.pe a-mail; postmasier@inen sid e




...............

. DOCUMENTOTECNICO
TRATAMIENTO MEDICO ONCOLOGICO.DEL MIELOMA MULTIPLE

Cédigo: OT.DNCC.INEN,008

Emisor DEPARTAMENTO DE ONCOLOGIA MEDICA

Implementacion: 2020 | Vefsién: V.01

M.C. Mg. Eduardo Payet Meza
Jefe Institucional
instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas

M.C, Gustavo Sarria Bardales
Sub jefe Institucional
instituto Nacional de Enfermedades: Neoplésicas

M.C. Jorge Dunstan Yataco

Director General

Direccian de Control de Céncer

Instituto Naclonal de Enfermedades Neoplasicas

Dra. Sitvia. Neciosup Delgado

Directora General

Direccidn de Medicina

Instityto Naclonal de Enfermedades Neoplasicas

M.C. Sheila Vilchez Santillan

Directora General

Direccién de Servicios de Apoyo al Diagndstico y Tratamiento
Instituto Nacional:de Enfermedades Neoplasicas

M.C. Juan Marquina Diaz

Diréctor General

Direccion de Radioterapia _

[nstituto. Nacional de Enfermedades Neoplasicas

Dr. Henry Gémez Moreno-

Difector Ejecutive

- Depaitamento de Oncologia Médica

i1 Instiuto Nagional dé Enfermedades Neoplasicas

/' M.C, Luls Taxa Rojas
Director Ejecutivo
Departamento de Patologia
instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas

2o M.C. José Rodriguez Lira
" Nairector Ejecutivo

hepartamento de Radiodlagnéstico
- r.}g’?hstiluto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
~)

EN L

M.C..Patricla Saavedra Sobrados

Directora Ejecutiva

Departamento de Medicina Nuclear

N Instituto Nacional deEnfermedades Neoplasicas

_ INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este N* 2520, Lima 34, Teléfono! 201-6500, Fax: 6204991, Web: www.ien,sld.pe e-mail; posimasted@inen,sid pe



DOCUMENTOTECNICO YT ”
TRATAMIENTO MEDICO ONGOLOGICO DEL MELOMA MILTIPLE. ©odlpo: DTNGE NEND
Emisor: DEPARTAMENTO DE ONCOLOGIA MEDICA Implementacion: 2020 | Version; V.01

Etaborado por:

¥ Departamento de Oncologia Médica
= M.C. Jule Vasquez Chéavez
- M.C. Shirley Quintana Truyengue
~  M.C. Lourdes Lopez Chavez
«  M.C. Victor Malima Solo
- M.C. Cindy Alcarraz Molina
- M.C. Juan Haro Varas

- M.C. Ofelia Coanqui Gonzales: R
- M.C. Guillermo Valencla Mesias
¥ Departamento de Patologia
- M.C. Jaime Montes Gil
= M.C-Greenlandia Ferreyros Brandon
- M.C Pamela Mora Alférez
> Departamento de Radiodiagnédstico
- M.C. José Radriguez Lira
»  Departamento de Medicina Nuclear
- M.C, Patricia Saavedra Sobrados

Revision y Validacion:

> Departamento de Normatividad, Calidad y Control. Nacional de Servicios
Oncoldgicos

1 M.C. lvan Belzusarri Padilla
- M.C. Mg. Carmela Barrantes Serrano

¥ Oficina de Organizacion
- Lic. Adm. Angel Riguiez Quispe
Mg. Christian Pirio Melliz

1

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLAS!C_AS. o
Av. Angamos Este N° 2520, Lima 34. Teléfono: 201-8500, Fax: 620-4801, Web: wiw.inan, sld, pe e-mall: postmaster@®inen.skipea -




POCUMENTOQ TECNICO
TRATAMIENTO MEDICO ONCOLOGICO DEL MIELOMA MULTIPLE

Codigo: DT.ONCCIINEN.009.

“Implementacién: 2020 | Version: V.01

*{\Emisor: DEPARTAMENTO DE ONCOLOGIA MEDICA

iNDICE
I, INTRODUCCION
H. FINALIDAD
. OBJETIVOS
3.1 OBJETIVO GENERAL
3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
iV AMBITO-DE APLICACION
V. BASE LEGAL :
Vi. CONTENIDO
6.1 ABREVIATURAS Y DEFINICIONES
6.1,1 ABREVIATURAS
6:2 PROCESO A ESTANDARIZAR
6.3 NOMBRE Y CODIGO CIE 10
6.4 METODOLOGIA
6.4.1 PROCESO DE ELABORACION
6.5 CONSIDERACIONES GENERALES
8.5.1 DEFINICION
6:5:2° DIAGNOSTICO DE MIELOMA MULTIPLE
6.5.3 ESTADIAJE DEL MIELOMA MULTIPLE
6.5.4 ESTIMACION DEL PRONOSTICO
6:5.5 TRATAMIENTO. DEL MIELOMA MULTIPLE
6.6 CONSIDERACIONES ESPECGIFICAS
~'Vii. RESPONSABILIDADES
-ﬁivm ANEXOS
fANexo NeY
R GUIAS DE PRACTICA CLINICA SELECCIONADAS *
' ""’"'ANEXO'N? 2,

INDICADOR PARA EVALUAR LA IMPLEMENTACGION DEL DOCUMENTO TECNICO

ANEXO N® 3

ANEXO N* 6.

NMMON NN R e e
P OR WG W NN N NN DS

25

BRE Qs ESQUEMAS DE TRATAMIENTO £N FASE DE INDUGCION PARA PAC!ENTES CANDIDATOS A

25
29
29
0

ESQUEMAS DE TRATAMIENTO EN FASE DE INDUCCION PARA PACIENTES NO CANDIDATOS

. ATAPH
2\ ANEXO N° 6

{\ESQUEMAS DE TRATAMIENTO REFRACTARIO
fEs f X, BEBLIOGRAFIA

30,
33
a3

38

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
2520, Lima 34, Teléfono; 201-6500. Fax: 620-4504. Web: www.inan.sld pe esmail: pustmagla[@{nen sitl.oe




DOCUMENTO TECNICO R .
TRATAMIENTO MEDICO ONCOLOGICO.DEL MIELOMA MULTIPLE Codigo: DT.DNCC.INEN.009

s---£4] Emisor! DEPARTAMENTO DE ONGOLOGIA MEDICA

INTRODUCGCION

El Migloma Multlple {MM)} es una neoplasia de ‘células plasmaticas de estirpe. inonoglonal
las-cuales se:acumulan en'la médula dsea (MO, llevando a destiuccion dsea y fallamedular.
Se-caracteriza principalmente por la presencla de anemia, hipercalcemia, insuficlencia renal
y leslones 6seas {1).

En el Registro de Gancer de Lima Metropolitana 2010 --2012, :se reportaron 569 casos de

Implementacion: 2020 | Version: V.01 |

Mleloma multiple, con una tasa de incidencia de 2,04 por 100 000 habitantes y una tasa de - o

mortalidad de 1,26 por.100°000 habitantes (2).

El diagndstico oportuno y tratamiento precoz ha’ mejorado. Iz sobrevida’ ¥ la calidad de:vida. -
de os pacientes. con. Mieloma: Multiple; ‘es asl que,. el Ingreso de nuevas técnicas
diagndsticas,  terapias innovadoras (inhibidores  de. jproteosoma, agentes
inmunomoduladcres.y terapias bloléglcas) desarrolladas-han logrado un ‘gran avance.en el
tratamiento y mejora del prondstico de esta -enfermedad; Este avance implica. Un
conocimiento adecuado de los métodos - diagridsticos, de las indicacionss de mangjoy
alcances de la terapia bioldgica {3},

Actuaimente el Instituto Naclonal de Epfermedades Neoplasicas (INEN) atleride a:una.gran
cantidad de pacientes con esta:condicién. Entre los periodos 2008 - 2018, el Departamento’
de Epidemiologla y Estadistica del Cancer del INEN reporté un total de 858 NUevos Casos,
En ese sentido; es de sirma importancia gestionar los: procedimientos ‘asistenclales de.
diagnéstico y tratamiento médico oncolégico. .

E! presente Documento Técnico. contiene ‘las recomendaciones para diagnéstico. y-
tratamiento médico oncoléglco en pacientes con -esta patologla basadas en la ‘mejor
evidencia clentifica disponible,

FINALIDAD

Contribuir a-reducir la mortalidad, progresion de la enfermedad-y.mejorar la calidad de vida
de los pacientes con Mieloma Multiple (MM) mediante el manejo .adecuado.y oportuno.de fa:
patologia én el instituto Nacional'de Enfermedades Neoplasicas (INEN),

.. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GENERAL

Estandarizar el manejo médico oncolégico de los pacientes con Mieloma Multipie.(MM)
en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN).

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
3.2.1 Establecer el proceso dlagnostico en el paciente con sospecha de Mieloma
Miltipie.

3.22 Establecer el sistema de estadiaje y plan de trabajo en los paclentes con
diagnéstico de Mieloma Muttiple.

3,2.3 Estandarizar el fratamiento médico oncologico segtn estadiaje y evaluacién de
riesgo en los pacientes con Mieloma Multiple. '

AMBITO.DE APLICACION:

Las disposiciones del presente Documento Téchico son de aplicacion y de-qumplimiér_;tq
obligatorio de todo el personal del Departariento de Cncotogla Médica de] Institirto Nacional
de Enfermedades Neoplasicas (INEN).

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS _
Av, Angamos Esle N° 2620, Lima 34, Teléfonog: 201-8500, Fax: 620-4981. Wab: wyww Inen sid.pe &-mail: posimaster@inen sid,pe
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V. BASELEGAL
o Ley N°26842, Ley General de Salud.

« Ley N°28343, Ley que declara de interés y necesidad publica ia descentrallzacién de
los servicios médicos oncoldgicos.

» Ley N® 28748, Ley que.creg com¢ Orgariismo Publico Descéntralizado al Instituto
Naciohal de Enfermedades Neoplasicas: (INEN).

o Ley N® 29344, Ley Marco de Aseguramiento Uniiversal en. Salud.

o LeyN° 29414, Ley que establece los defectios de las personas usuarias de los serviclos
de salid,

o Ley N° 29459, Ley de los Productes Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥ Productos
Sanitarios,

+ Decrgto Supremo N° 001-2007- SA, que aprueba. el Reglamento de QOrganizacién y.
Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN). .

+ Decreto Supremo N° 034-2008:PCM, due califica al Institufo. Nacional de
Enfermedades Neoplasicas:(INEN) como Organismo Publico Ejecutor.

+ Decreto Supremo N° 016-2009-SA, que aprueba el Plan Esencial de Aseguramiento.er
Saiud (PEAS),

- Decreto Supremo N° 008-2010-SA, que.aprueba el Reglamento de la Ley N° 20344,
Ley Marco de:Aseguramiento. Universal en Salud,

»  Decreto Supremo N° 004:2013-PCM, que aprueba la Politca Nacional de
Modernizacién de la Gestion Plblica.

= Decreto Supremo N° 027-2015-SA, que: aprueba el Reglamentc de la Ley N* 29414,
Ley que establece los derechos de ias personas usuarias de los servicios de salud.

» Decreto Supremo N° 054-2018-PCM, que aprueba los. Lineamientos de Organizacién
del Estado, triodificado por el Decreto:Supremo N°131-2018-PCM.

+ Resolucién Ministerlal N* 540-2011/MINSA, aprobar la Norma Técnica N° 091-
MINSA/DHGEMID-V.01, “Norma Técnlca de Salud para la Utilizacion de Medicamentos
no.considerados -en el Petitorio ‘Nacional Unico de Medicamentos Esenclales” y su
modificatoria.aprobada mediante: Resolucion Ministerial N° 721-2016/MINSA.

« Resolucién Ministerial N® 546-2011/MINSA, aprueba-la NTS:N 021-MINSA/DGSP-
V.03, Norma Técnica de Salud “Categorias de Establemmlentos del Sector Salud".

+ Resolucion Ministerial N° 116-2018/MINSA que aprueba la Directiva Administrativa N°
249-MINSA/2018/DIGEMID, "Geslidn del Sistema Integrado de Suministro Publico de
Preductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - SISMED" y su
modificatoria aprobado mediante Resolucién Ministerial N° 862-2019/MINSA.

» Resolucion Ministerial N 1361-2018/MINSA, que aprueba el Documento Técnico;
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales para el Sector Salud..

+ Resolucién Jefatural N°276-2019-JANEN, que aprueba la Directiva  Admiristrativa
N°001-2019-INEN/DICON-DNCC, "Lineamlentos para la Elaboracién de Documentos
Normativos en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas”.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av.'Angamos Este N* 2620, Lima 34. Teléfono: 201-6500. Fax: 620-4891, Web: www/Inen.std.pe e-mail: pusimaster@inen,sid, pe



TRATAMIENTO MEDES%”&Z”J&T;‘?S%SS MIELOMA MOLTIPLE Gédigo: DT.DNCC.INEN.009
Emisor: DEPARTAMENTO DE ONCOLOGIA MEDICA.- Implementagion: 2020 | Version: V.01
Vi. CONTENIDO
6.1 ABREVIATURAS'Y DEFINICIONES

6.1.1 ABREVIATURAS

F-18FDG | Fluorine-18 Fluorodeoxyglucose - Positron Emission

PET/CT Tomography

ASBMT | American Sociely for Blood and Marrow Transplantation

ASCO American So‘ciely of Clinical Oncology

CLL Cadenas Ligeras Libres

CRAB Siglas de signos y sinfomas conacidos comor:
hipercalceamia, Jnsuficienclarenal, anemia'y leslones
oseas

DT-PACE Dexametasqna-‘['alldbmida-Cisplatin&Doxorrub?cina-
Ciclofosfamida-Etopdsido

EE ‘Enfermedad Estable

SLE _ | Sobrevida Libre. de Eventos

ESMO Eurqpean ‘Society for Medical Oncology

FISH Fluorescence In Situ Hybridization

GPC Gula de Practica Clinica

GMS! Gammapatia Mongclonal de Significado Indet_ermi_hado

¥ Inmunofifacion Electioforética.

IHQ Inmunohistoquimica

IL-6 Interleukina 6

1SS | International Staging System

MWG Grupo Internacional de Trabajo sobre el Mieloma

INEN Instituto Nacional de Enfermedades Neoplaéicas

LDH Lactato Deshidrogénasa

MM Mieloma Miiltiple’

MRD Enfermedad Minima Resldual

NCCN National Comprehensive Cancer Network
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NGS Next-Generation Sequencing
NICE National Institute for Health and Care Excellence
PEF Proteinograma Electroforético
PUBMED Public Library.of Medicing |
RIR Recalda — Refractario
RANKL Reoceptor Activador para el Factor Nuclear kB
RC Respuesta _-.Corn_pl_eta_
RcC. Respuesta Casl qu_mplet'a,
R-1SS Revised - International Staging System
RMN Resonancia Magnética Nuclear
B RP | Respuesta Parcial
RPMB Respuésta Parcial Muy Buena
SG Sobrevida Giohal
SLE Sobrevida Libre._'qé&g\‘féjms'
SLP | Supervivencia Cbige'Progresion
SNP Single-Nucleotide PblyrﬁorphiSm
TAPH Trasplante Autélogo de P¥genitares Hematopoyéticos
TC Tomografia Computarizada
TRG Tasa de Respuesta General
UIFE Electroforesis de Inmunofijacion de Orina
UPEP Ele_ctrdforesis-de Protelnas Urinarias
VEGF Vascular Endothelial Gr;.;_v:\rli“_t}factor
V‘FD’-.P:ACEM Dexametas_ona.-'TafIdomidai:(;:isplatlno-Dox'orublcinau
| Ciclofosfamida-Etopésido-Bortezomib

PROCESO A ESTANDARIZAR
' Tratamiento médico oncoldgico det Mieloma Muitiple.
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6.3 NOMBREY CODIGO CIE 10

CQO | _ .M.iéléﬁia Mutlfpie' ytumores malignos d‘é.'c:é.l.t.xlé;._plésm.é.l_icas_,_;
S0 C0.0 Mieloma Mulliple.
VGB C80.7 Leucemla-de células plasmaticas.
C90.2 Plasmocitoma exu'_amedl_i!_.a_r._

6.4 METODOLOGIA
6:4.1 PROCESO DEELABORACION

- Las direcirices del trataimiento médico citdtoxico y terapia dirigida, se basan
en las recomendaciones vertidas por las prlncnpales gulas internaciohales:
Nationat Comprehensive Caricer Network (NCCN) (4),: European ‘Society for
Medical Oncology (ESMO) (5), American Soclety of Clinical Oncology (ASCO)
(6) y la American Society for Blood-and Marrow Trangplantation (ASBMT) (7).

- La eieccién de lag’ guias mencionadas :se Tealizd en base a un consenso
formal considerando el afio de publicacién y de actualizacién, asi como contar
con un proceso. metodologico que describa la jerarquizacion de la evidencia
empleada (Anexo N° 1).

- {a National Comprehensive Cancer Network :((NCCN) utiliza 3:'categorias
segun sea el nivel de evidencia y el consenso de.cada une de sus miembros
{Tabla N* 1) 86 hara mencidn del nlval de evldencla de las recomendaciones
de esta manera: (1, NCCN), seglin corresponda.

Tabla N°1, Jerarquizacién de la evidencia de-la NCCN

1 Alto " nivel -de evid_enc'la.:y cony consenso Uniforme que la
intervencion es.adecuada.. :

oA Menor nivel de-evidencia, pero con onsenso uniforme que
la intervenclon es adecuada.

Nivel inferlor de evidencia'sin un consenso uniforme, pero.

sin grandes desacuerdos;

2B

3 Cualquler nivél de evidencla y-con grandes desacuerdos.

- La European Society for Medical Oncology (ESMO) itliiza jos niveles de
evidencia y.grados de recomendacion adaptado del sistema.de callficaciones
del Servicio de Salud Publica de la-Sociedad de Enfermedades Infecclosas
de los Estados Unidos (Tabla N® 2), Se hara mencién al nivel de-evidencla de
las recomendaciones-de esta manera: (I, ESMO), segln corresponda.
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Tabla N° 2. Jerarquizacién ‘de la evidencia de ESMO

" EVIDENCIA DEFINiCiON

-Ewdencla de al menos un ensayo; contro!ado aleatorizado
i grande de buena calidad. metodaléglca (bajo. potencial de

'sesgo) o metaanalisis de ensayos gleatorios bien realizados
sin heterogeneidad.

Estudios pequefios randomizados o grandes: estudios:
I randomizados con ‘sospecha ‘de :sesgo (nivel .de calidad

metodoldgica baja) o metaandlisls de esos estudios o de-
estudios con heterogeneidad demostrada,

IH ‘Estudios prospectivos:tipo cohorte.

v Estudios retrospectivos tipe cohorte o estudios caso-control,
v Estudios sin grupo control, reporte.de casos.y opinion de.
. expertos. _
'RECOMENDACION i DEFINIGION

A Fuerte evidencla de eficacia ‘con un beneflcio ¢linico

: sustancial, muy recomendable

B Evidencia fuerte © moderada de eficacia, pere. con un
benef oo clinico limitado, generalmente recomendado
La evidencia Insuficiente de eficacla o beneficio no supera

c el rlesgo o las: desventajas (eventos adversos, costos, elc,},
opcional

D ‘Evidencia moderada contra la eficacia o para ol resultado'
adverso, generalmente. no fecomendado

E Fuerte avidencia contra la: eficacia o para el resultado

adverso, nunca recomendado

Adaptado del Sistema de clasificacion del Servicio.de Salud Publica de los Estados
Unidos de ia Socledad de Enfermedades Infecciosas,

- LaAmerican Sogiety of Clinical Oncology (ASCO); realiza un producto de gula
basado en una revision sistemdtica que fue desarrollado por un' Pane! de
expertos muitidisciplinario, .que ineluyd un representante del paciente y un
miembro del personal de gulas de la ASCO con experiencia en metodologla
de investigacion en salud. El Panel de expertos también incluyod
representantes. de. Gancer Care Ontario, en. un esfuerzo por evitar la
duplicacion de pautas sobre.temas de interés mutuo (Tabla N°° 3). Se hara
mencién del nivel de evidencia de las recomendaciones de esta manera;
{Alta, ASCO), seglin ¢orresponda:
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Tabla N° 3. Jerarquizacién de la evidencia de la ASCO

UERZA DELA -

. EVIDENGIA |

Alta

.Alta conflanza ehn que_la evidencla dlsponible refieja la

verdadera magnitud y direccién del’ efecto. neto (es ‘decir,

‘equilbrio de beneficios v dafos) y. que ‘es. muy poco.

probabie que la investigacion adicional cambie la magnitud.
o la direcclon de ‘este efecto neto.:

Intermedia

Confianza moderada de que la evidencia disponible refleja.

la verdadera magnitud y direcclon del efecto neto. Es poco. ]
probable que la investigacion adicional altere la direccion dei |

efecto neto; sin embargo, podria. alterar la magnitud del |-
efecto neto,

Baja

Baja conflanza .en_que la -evidencia disponible.: refleja |a ‘
verdadera: magnitud 'y direccion del ‘efectc neto. La
Invastigacion adicional puede cambiar la magnitud y/o.la

direccion de-este efecio nieto.

Insuficiente

La -evidencia es insuficlente para discernir la verdadera
magnitud y direccién dei efecto neto. La investigacion
adicional puede informar mejor el tema. Ef uso de'la opinion |
consensuada de los- expertos es razonable para informarlos

e
_REGOMENDACION |

Fuerle

Exnste una gran confianza en que la recomendacién refleja
las mejores practicas. Esto se-basa en: 1. Evidenicia sdlida
de un verdadero efecto neto (por ejemplo, los beneficlos
exceden los .danos); ‘2. Resultados consistentes,. con
excepclones nulas o menores; 3. Preocupaciones menores
o-nulas sobre la calidad del estudio; yfo 4. El alcance del
asuerdo de panelistas experios.

Moderada

Existe una conhfianza moderada en gue la recomendacién
refleja las mejores practicas. Eslo se basa en: 1. Buena
evidencia de ‘un verdadero efecto. neto (por ejemplo, los
beneflcios exceden los darios); 2. Resultados consistentes,
con excepciones menores yfo pocas; 3. Preocupaciones.
menores y/o pocas sobrela calidad del estudio; y/o 4. El
alcance del acusrdo de panelistas expertos.

Deébii

Existe clerta confianza en que la recomendacidn ofrece la
mejor orientaclén actual para la practica. Esto se basa en!
1. Evidencia limitada de.un verdadero efecto neto {por
elemplo, los beneficios: exceden los dafios); 2. Resultados
consisténtes, 'pero con excepciones- importantes; 3.
Preocupaciones sobre la calidad del estudio; y/o 4. El
-alcance del acuerdo de panelistas expertos.

Nota: Otras consideraclones convincéntes {discutidas en la revision y andlisis de:la
lteratura de la. .guia) también pueden justificar una recomendacion sdlida

(fuerte/moderadaldébit),
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- La American Society for-Blood and Marrow Transplantation (ASBMT), realizé

una-guia basada en los criterios establecidos por el Comité Directivo para las
Revisiones Basadas en la Evidencla de ASBMT, adaptados de las
recomendaciones originales:del Grupo de-Revision de Calificacion de la Red
de Guias intercolegiales de Escocia (Tabla N° 4), Se hard mencion del nivel
de evidencia de Jas. recomendacmnes de esta manera: (A ASBMT), segln
cofresponda,

Tabla N° 4, Jerarquizacion de la evidencla de ASBMT

Al:menos 1 metaanéhms, revigion sistematica o ECA califi cado
.como: 14+ y:direstamente. aplicable a la poblacion objetive o.una -
revision sistematica de ECA o un conjunto de pruebas que consista
principalmente: en estudlos . calificados como 1+, directamente
‘aplicable a’la poblacitn ‘objetiva 'y demostrando la consistencia
- general de los resultados,

Un conjunto de evidencla que ncluye esludios calificados como 2
++, directamente apficables a la poblacién objetivo, v que
_-demuestran la consistencia.general de: los resultados. o evidencia
extrapolada de estudios calif cados.como {++.0 T+,

Un con;unio de pruebas que. incluye @sludios calificados como 2+,
directamente aplicables a-la poblacion objefive, v que demueslran
la.consistencia general de los resuitados o evidencla extrapolada
de eslidios calificados como'2++,

| Nivel de ewdencua 3040 evidencia exirapolada de estudios.
calificados como 2+,

Qgﬂlfffm‘c@fa
vge NG

-. Con respecto a las directrices. del tratamiento c’liotéxlco y terapia biologica;

o El presente Documento Técnico *Tratamiento Médico Oncoldgico: del
Mieloma Miltiple", -considera drogas ‘que tugnten con- aprobacion por la
ageficia fégulatoria nacional DIGEMID. o agencias. regulatorias
internacionalesde alta vigllancia como FDA ylo EMA.

o La prescripcién de.las drogas se rige segln el petitorio farmacoldgico
institucional del INEN.

o Laprescription de drogas no consideradas en el Petitorio Nacional Unico
de Medicamentos Esenciales (PNUME), se realizard previa aprobacion
de 1a soligitud .de -autorizacion para. la utilizacién de medicamentos no.
considerados:en el PNUME: seguin normativa vigente.

6.4.2 ‘PROCESO DE IMPLEMENTACION

El proceso de implementacion inicla ¢on fa difusion-del:Documento Técnico
en el portal web del INEN (https:/portal.inen.sid.pe).

Las estrategias de implementacian consisten en capachaciones continuas al
personal de salud (reuniones clinicas, exposiciones, discusion de casds
clinicos) y/o administrativo, recordatorios (mails; protectores de pantalla, etc.)
a8l como considerar al presente Documento Técnico coma sustento  para uso
de medicamentos no considerados en el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos. Esenciales (PNUME) segiin normativa vigente.
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6.4.3 PROCESO DE ACTUALIZAGION

- La actualizacion'del presente Documento Técnico seréd con una frecuencia.de
cada 2 afios,

- La actualizaclén se realizara en un periodo menor-en caso-se presernten las :
siguientes circunstancias:

o. Nuevas intervenciones diagnosticas y/o manejo avalado por Gulas de
Practica Clinicas internacionales.

o Reclente aprobacion. de productos -farmacéuticos por la. agencia
regulatoria nacional - DIGEMID -0 agencias regulatortas internacionales
de.aita vigilancla como FDA o EMA,

o Indicaciones consideradas-en-él Documento Técnico que hayan perdido
vigencia o hayan sido reemplazadas por otras,

6.5 CONSIDERACIONES GENERALES

- El preésente Documento Téenloo no tiene. como finalidad reemplazar el juicio clinico
def - médico oncdlogo tratante para la decisién del tratamiento.

- La .eleccion del tratamiento médico oncolégico se realizara valorando: el-estadio
clinico, diagnéstico’ laboratorial, imaganofbgaco anatomopatoldgico 'y cohdicion
clinlca- del paciente.

- Eldiagnéstico patoldgico sera: reallzado ‘por el Departamento de- Patologia antes de:
Inieiar tratamients. De contar con estudio patol6gico de ofra Institucion, se procedera
con su revision por el Departamanto de Patologia, de no contar con material’
histoldgico suficiente se solicitarda nueva. -biopsia de| organo afectado, nuevo
aspirado de medula 6sea y hueva biopsia de hueso.

- El diagnostico ‘molecular sera realizado por el Equipo Funclonal de Genética y
Biologia Motecular del Departamento de Patologla antes de iniciar tratamiento. De -
contar con -estudic molecular de olra Institucidn, se aceptardn estudios
estandarizados pertenecientes al MINSA.

6.6.1 DEFINICION

El Mieloma Multiple (MM} es una neoplasia de células plasmaticas de estipe
menocional las cuales se acumulan -en la médula -d6sea (MO), llevando a
destruccion 6sea y falla medular. Se caracteriza principalmente: por la presencia
de anemia, hipercalcemia, insuficiencia renal v lesiones 6seas (8).

Se desconoce la causa del Mieroma Multiple {MM). En la patogénesis se incluye
la Gammapatia Monoclonal de Significado Indeterminade (GMSI). y. el MM
asintomatico. Se ha determinado.que. translocaciones. qtie comprometen el locus
de la cadena pesada de inmunoglobulina én el cromosoma 14¢32, iniclan- y
mantienen -el clon proliferativo, lo que se acomparia .de. ofras alteraciones
cromosomicas.y desregulacion de genes especiaimente de las ciclinas D1, D2 o
D3; liegando a constitiir una ¢lasificacion pronéstica, donde el perfil genéttco
'}uega un rol importants.

La progresion de la enfermedad en-al MM se caracterizada por una inestabilidad
genética donde se suman eventos, como Ja mutacion de RAS, metilacion de p16,
alteraciones del oncogen myc, lranslocaciones secundarias, mutacién depbdy
alteraciones del microambiente. Estas son Induccion de angiogénesis, supresion
de inmunidad, aumento.de Interleukina 6 {IL.-6) y VEGF, aumento del RANKLy
disminucion de osteoprotegerina (9)(10)(11}.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES MNEOPLASICAS
Av. Angamos Esta N* 2620. Lima 34, Teléfono: 201-6500, Fax; 820-4991, Web: wisw.inen sld.ge e-mall: postmasierdingn.sid.pa




=1

DOCUMENTO TECNICO )
TRATAMIENTO MEDICO ONCOLOGICO DEL MIELOMA MULTIPLE

Cédigo: DT.DNCC.INEN.00S

Emisor: DEPARTAMENTC DE-ONGOLOGIA MEDICA

Implementacion: 2020 | Version: V.01

6:5.2 DIAGNOSTICO DE MIELOMA MULTIPLE

El diagnéstico del MM debe basarse en miltiplés estudios de laboratorio,
anatoma-patologicos, citometria.de flujo y genéticos. Los.examenes utilizados
estan listados en’la Tabla N° 5 (4)(5).

Tabla.N® 6. Examenes para diagnéstico de Mieloma Miltiple

- CARAGTERISTICAS:
Historial Inespecifico..
Exploracion fisica | Inespecifico.
*# ‘Hemograma: conteo sanguineo'y diferencial,
Examenes ». -Bloquimica: creatinina, electrolitos, caleio, albtmina,
auxiliares 4cido -Urico, LDH, B2 microglobuling, :depuracion de
creatinina, proteinuria en orina de 24 horas.
» Dosaje-de Inmunoglobulinas ‘séricas cuantitativas.
*. Proteinograma Electroforético (PEF) en sueroy orina,
L «Inmuncfijacién Electroforética {IFl) en suero'y orina.
T ORE Inmunclogfa » Dosaje-de Cadenas Ligeras Libres (CLLY en suero.
- » Electroforesis de Proteinas Urinarias (UPEP),
»._Elecfroforesis de Ihmunofijacion de Qrina (UIFE).
»- Tomografla Computarizada (TC) corporal total de baja
dosis: es superior a radlografias’ {Alta-Moderada,
ASCO): _ . .
. PET/CT F-18 FDG puede utilizarse al Inicio-del estudio
(Alta-Moderada, ASCO). Se tienen las siguientes
conslderaciones
(BINTONT1)(72)(73)(74)(T5)(TE)(77)(78):
- Diagnéstico inicial primera ‘eleccion en el
. diagnistico Inicial. de| plasmocitoma dseo soiitario
(NCCN.guldelines),. _ o
Imagenes - Estadiaje: valora: la extension y severidad del
Mieioma Mdltiple, esta incluido en el sistema de
estadificacion Durie-Salmén PLUS)..
- Respuesta al tratamilento: ayuda a predecir el
y prondstico-pre 'y post terapia. de induccién y del
& g traspiante.aut6logo en pacientes sintomaticos.
QE, - Monitorizacién de respuesta al tratamiento 'y
AN seguimiento de la enfermedad.
RS *» Resonancia Magnética Nuclear (RMN) de coltimna y
kel RMN corporal total puede utiizarse al iniclo del-estudio
(Alta-Moderada, ASCO), o-survey 6seo (an Gaso de no
tener-estas.ofras tecnologlas).
« Aspirado unilateral de médula o6sea 'y biopsia,
Medtla Osea Incluyendo. inmunohistoquimica (IHQ) y-citornetria de
flujo multiparamétrica.
» Biopsia tisular, para confirmar presencia
Patologfa Plasmocitoma {con IHQ).

" _ZINSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS _
Av. Angamos I:{slem'wgﬁ) Lima 34. Taléfono: 201-6500. Fax: 620-4961. Web: www.inen.sld.pe a-mall: posimasled@inen.sid pa

10




DOCUMENTO TECNIGO
TRATAMIENTO MEDICO ONCOLOGICO | DEL MIELOMA MULTIPLE

Codigo: DT.DNGC.INEN.OBS

Emisor:. DEPARTAMENTO DE ONGOLOGIA MEDICA

{mplementacién; 2020 [:’Ve__rﬂs'lén:_..v.ﬂ"i

XAMEN:J_S'

Moleculanr

Panel FISH de células plasmalicas en médula dsea [del13,
del17p13, 1(4;14), (11, 14); t(14;16), t(14:20), amplificacion
1q21, delecion 1p] (en ‘Gaso 'de tener esta ‘tecnologia
disponible),

Otros

+ Proliferacion de céiulas piasméilcas

Viscosidad sérica,

Malriz de polimorfismo de un.solo nuclédtids (SNP).en.
la médula dsea, y/o panel de NGS'en la médula dsea;
Evaluar las células plasmaticas circulantes en la médula
ésea segln esté clinicamente indicado (en caso de tener
asta tecnologia disponibig).

‘Fuente: NCCN Clinical Practice Guidelines'In Ongology.: Multiple. Myeloma Versrén 4 2020

bigm

Los.criterios de diagndstico-especificos para el Mlelcma Muitlple (MM) activa han;
sido -actualizados recientemente por el Grupo Internacional de Trabajo sobreal
Migloma (IMWG, por sus siglas en inglés) e Incluyen la presencia de células.
plasméaticas clonales mas caracteristicas de CRAB o 1 de los 3 nuevos.
arcadores-{(12):

‘Tabla N° 6, Criterios Diagnidsticos de Mieloma Multiple (9)

.de Imagen)

Células plasmaticas en médula dsea cldnicas 2 10 % o Plasmocitomia

dseo o extramedular demostrado por biopsia.

Cualquiera o mds de los sigulentes eventos .que definen el Mieloma

{atribuidos a las células plasmaticas):

» Hipercalcemia(mayor del limite superior normal).

» Insuficiencia renal; creatinina. sérica. > 2 -gfdL o aclaramiento de
creatinina, < 40 mifrain.

« Anemia: hemoglobina < 10 g/dL o > 2 g/dL por debajo del limite Inferior
narmal, :

Lesiones dseas: Una 0 mas lesiones osteollticas (demostradas en estudios |-

Relaclén de cadenas ngras i res de suero Invo ucradaslno mvolucradas-
z 100, y el nivel de cadenas ligeras involucradas libres -en suero > 100
mgldL o mas.

Células plasmaticas clonales en médula 6sea 2 60 %. _
Dos 0 mas lesiones focales demostradas. en estudios de Resonancla:
Magnética (RMN).

Fuente: Rajkumar V, Dimopoulos MA, Palumbo-A, et al. International Myeloma Working
Group updatad criterla for the diagnosis of multiple myeloina. Lancet Oncol 2014; 15:.e538-
48,

6.5.3 'ESTADIAJE DEL MIELOMA MULTIPLE

El estadiaje del MM se realiza seglin el sistema de la international Staging
System.(155), €l cual se observa en la Tabla N° 7,
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Tabla N° 7. G#asiﬁcat:fén porestadios de International Staging System (ISS)

International Staging
: Usystem(iss). |
‘Befa-2 microglobuling sérica < | Estadio 1SS 1 y anomallas cromosémicas

158 Revisado (R1SS) -

I 3.6 mg/L, albliming sérica | de riesgo esténdar por FISH ¢ LDH sérico
_ 3.5 g/DI- 5 de! limite-superior de la normalidad
Il No.Estadlo 1SS | ofil NG Estadio R-I1SS | g |lI

Estadio |SS Il y anomalias cromogdmicas
de aito riesgo por FISH o LDH sérica > del
_ _ Iimite superior de la normalidad
Fuente: Chong W\, Dispenzier! A, Chim CS; et al. IMWG consensus on risk stratification.in multiple
myeloma. Leukemia. 2014; 28{2): 269-77. . o _ .
Palimbo A, :Avet-Lolseau H, Oliva S, et al. Revised International Staging System for Multiple
Myeloma: A Report from International Myeloma Working Group. J Clin Oncol. 2015,:33:2863-2860,

Beta-2 midroglobulina-'ZfS.s

Bl m__QfL

El-R-1SS es un sistema de estadificacién prondstica simple y poderoso, y su uso
esta recomendado para estratificar a los pacientes. con M. de manera efectiva
con respecto al riesgo relativo de su supervivencla (13)(14). [dealmente se puede
usar la:clasificacion asociada can perfil ganético,

6.5.4 ESTIMACION DEL PRONOSTICO

En pacientes con Mieloma: Mdltiple se recomienda’ evaluar el prondstico
mediante el Internacional Staging System Revisado (R-iSS)(14). Esle indice
considera los siguientes criterios:

+ Beta-2 microglabulina.

L.DH elevado por encima-de! iimite normal.

Hemaoglobina <12 gidL.

Anormalidades cromosdmicas detectadas por FISH:

- Riesgo Alta: presencia de delegién del (17p), y/o traslocacion t(4;14), ylo
traslocacion t(14,16).

- Riesgo estandar; no anormalidades cromosdémicas,
Tabla N°:8. Determinacién del Pronéstico segiin R-ISS (13)

. 'Riesgo | SGaBanos “SLPaSafos -
‘Bajo _ 82 % 55 %
Intermedio : B2 % 36 %
Alto 40 % 24 %

Fuente: Palumho A, Avet:LoiseauH, Oliva S, et al. Revised. International ‘Staging
System for Multiple Myeloma: A Report from International Myeloma Working Group. J
Clin Oncol 2015; 33:2863-2869

6.5.5 TRATAMIENTO DEL MIELOMA MULTIPLE

6.5.54 FASE DE INDUCCION PARA PACIENTES CANDIDATOS A
TRASPLANTE AUTOLOGO DE PROGENITORES HEMATOPOYETICOS
{TAPH})

En.el caso del Mieloma Muitiple, los pacientes canhdidatos a TAPH, en el

‘ 6;;;;‘\; tratamiento de- induccién, se recomiendan el uso de los siguientes

« \Z\esquemas:

0. Lima 34, Teléfono: 201-6500. Fax: 620-4091. Wab: waav.inen sld.ps e-mait: pogimasler@inen.sid.pe
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Tabla N° 9. Retomendaciones generales para tratamiento de Induccién en
pacientes con Mieloma Multiple candidatos a TAPH

elegibles para trasplante.. Si

| Regimenes preferidos;

Se retomienda el uso:de un inhibidor:de proteosoma.

con un farmaco inmunomodulador y: Dexametasona
como -terapia.de induccién preferida en paclentes
un medicamento

inmunomodulador no esta disponible de inmediato, la 1, NCCN
Ciclofosfamida es un sustituto aceptable. No hay | 1A - 8, ESMO
1. | ensayos dleatorios que hayan intentado identificar el |  Intermedia-

nimero dptimo de ciclos de induccidn antes de la Moderada,
recoleccion de células madre (4){5)(6).

s Bortezomib-Lenalidomida-Dexametasona
. Bortezomib thlofosfam:da@exametasona
. Bortezomib Ta!ndomlda-Dexametasona

ASCO _

circunstancias) son (4):

del17p13),

Otros tratamientos de induccién para pacientes con
MM candidates a TAPH (utiles " clertas

« Bortezomib-Doxorubicina-Dexametasona
' (beneficio -en la- SLP en ‘pacientes con .deleclén

1, NCCN

tratamiento de induccion).

« Carfilzomib-Lenalidomida-Dexametasona (g
pacientes ‘que no puedan recibir Bortezomib en 2A, NCCN

{para

fratamiento de: tnduccnén)

» Ixazomib-Lenalidomida-Dexametasona’ o
pacientes. que. no_puedan recibir Bortezomib. en | 2B, NCCN

{para.

. "C:clofosfamida—Lena!ldomIda Dexametasona '

{para pacienles que no-pueden usar [0s esquemas
previos)

2A, NCCN

Daratemumab-Bortezomib-Talidomida-
Dexametasona (para ‘pacientes que no pueden
usar ios esquemas prewos)

2A, NCCN

Dexametasona-Talidomida-Clsplatino~
Doxorubicina-Ciclofosfamida-Etopésido-
Bortezomib (VTD-PACE) {para paclentes con-alta:
carga tumoral y/o compromiso extradseoc).

2A, NCCN

6.5.5.2 MANTENIMIENTO PARA PACIENTES CON MIELOMA MULTIPLE POST
TRASPLANTE DE PROGENITORES HEMATOPOYETICOS
El tratamiento de. mantehimiento ‘&n pacientes post TAPH. con
inriunomoduladores representa un_berieficio, por lo gue se fecomienda el

uso de los siglientes esquemas:

INSTITUTO NAGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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Tabla N° 10. Recomendaciones generdles paratratamiento de mantenimiento
post TAPH

“Jerarquizacion
“'de la-evidencia

- delas GPC
El tratamiento de mantenimiento en pacientes con MM Sﬁ'\ NE(':SCI\:JI%
1. | candidatos a frasplante puede llevarse con: !
: ) N Alta-Fuerte,
« Lenalidomida: ASCO

: Un minimo de 2. aﬁos de terapia de mantenam:ento 58
2 asocla con tna mejor supervwanc:a. Y ose Alta-Fuerte,
“ | recomiendan mantenar-ia terapia’ durante .4l menos ASCO

| este periado de'tiempo.

Otros regimenes recomendados de: mantenimiento en
‘pacientes con MM post TAPH gue. no toléren o nio 2A, NCCN
puedan recibir Lenalidomida pueden beneficiarse de Baja/lntermedia -

3, | mantenimiento con: Moderada,
« {zaxomib: (1, NCCN}). ASCO:
* Bortezomibi(2A, NCCN). A, ASBMT

+  Talidomida (A, ASBMT).

Ut en clertas circunstancias:
» Bortezomib-Lenalidomida

2A, NCCN

6.5.5.3 FASE DE INDUCCION PARA PACIENTES NO CANDIDATOS A.
TRASPLANTE DE CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS

TAPH puede ser individualizado, se deben considerar multiples factores
asociados a la enfermedad y factores especificos dependiente del paciente,
como edad, comorbilidades, estatus performance, fragilidad y preferencias;
poi-lo que. se pueden utlilzar tratamientos ‘de induccién que considere los
siguientes esquemas (4)(5)(8).

O. El tratamierito-de-induccién en los pacierites con MM que no: califican a

Tabfa N° 11. Recomendaciones generales para tratamiento de induccién en.
pacientes no candidatos.a TAPH

- Jerarquizacion
de la evidéncla
G de las.GPC

Las recomendaciones de tratam!ento para pacientes
-con Mieloma Muitip|e que.no:son elegibles para el
trasplante deben individualizarse en base a la torna de
decisiones compartida entre médicos y pacientes Se Intermedia -
deben considerar miltiples faclores; especificos.de la Fuerte. ASCO
enfermedad, ‘como estadios, anomalias citogenéticas, i
y factores especificos -del paciente, como edad,
comorbilidades, estado funcional, estado de fragmdad
¥ preferencias del paciente.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLAS!CAS
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Bl tratamiento inicial de pacientes -con Mieloma

Muiltiple -gue no son elegibles para trasplanie debe R
2. |lIncliir, como minime, un nuevo agente A“i'gggm’

(inmunomoduladores o inhibidor de proteosoma) y un | '

‘estervide (sl es posible).

Los médicos y paciéntes deben equilibrar la mejora

potencial en |a respuesta y el control de ia enferriiedad

conun p05|bie aumento de lafoxicidad. La dosificacion intermedia-
3 inicial !debe individualizarse: :segiin la .edad -del ‘Moderada,

| paciente, la_funcién renal, las comorbilidades, el ASCO :

estado funcional y el ‘estado de fragilidad. La

doslficaclén. posterior puede adaptarse segln ia

‘respuesta inicial v la tolerabiiidad. .

Regimenes recomendados.

+ Bortezomib-Lenalidomida-Dexametasona { . 1,NCCN

+ Daratumumab-Lenalidomida-Dexametasona intermedialAlta;

o Lenalidomida-Dexametasona bajas dosis: —:Fuerte, ASCO

«._Daratumumab-Bortezomib-Melfalan-Prednisona

Ctros regimenes recomendados::
A « Bortezomib-Ciclofosfamlida-Dexametasona 2A NCCN

« Ciclofosfamida-Lenalldomida-Dexametasona i A’ ESMO

+ Carfllzomib-Lenalidomida-Dexametasona. !

+ _Bortezomib-Dexametasona

» Bortezomib«Meifalan-Prednisona IA, ESMO

+ Ciclofosfamida-Talidomida-Dexametasona, AIC, ESMO
6.5.5.4 TRATAMIENTO EN.MIELOMA MULTIPLE REFRACTARIO

La eleccion del tratamiento en el contexto-de:recaida-depende de varios
parametros, como la edad, el estado funcional, las comorbilidades, el tipo
de droga a usar, la eficacla y la tolerancia del tratamiento anterior, el nimero
de lineas de tratamiento anteriores, las opciones de tratamientd restantes
disponibles, el intervalo desde la titima terapia.y el tipo de recaida.

Tabla N° 12, Recoméndaciones generales para tratamiento en Mieloma Miitiple
refractario

Reg_ifﬁehes'préferidos
Bortezomib-Dexametasona
Carfilzomib-Dexametasona

Carfilzomib-Lenalldomida-Dexametasona
Daratumumab:Bortezomib-Dexametasona
Daratumumab-Lenalidomida-Dexametasona
ixazomib-Lenalidomida-Dexametasona

1, NCCN

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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Jerarquizacion -
de la evidencia,
delas GPC

Otros regimenes prefaridos

Bortezomib-Doxorribicina pegilada-
Dekxametasona

« Lenalidomida-Dexametasona
«_Pomalidomida:Dexametasona

1, NCCN

Bortezomib-Lenalidomida-Dexametasona

2A, NCCN
A, ESMO

* & o 3 o B 8

Bortezomib-Ciclofosfamida-Dexametasona .
Bortezomib DT-PACE: (VTD-PACE)
Carf fzomlb-Cnciofosfamlda Dexametasona:

-thlofosfamlda Lenal|domada-Dexametasona
;'Daratumumab

Daratumumab-Carf lzomib-Dexametdsona
Daratumumab Pomalidomida-Dexametasona
Dexametasona-Talldomida-Cisplatino-
Doxorrublcina-Ciclofosfamida-Etopdside {DT-
PACE)

Ixazomib-Dexametasona
Ixazonib-Pomalidomida-Dexametasona

2A, NCCN

6.5.5.5

TRASPLANTE AUTOLOGO DE PROGENITORES HEMATOPOYETICOS
{TAPH)
El TAPH. produce altas tasas-de respuesta y sigue-siendo el estandar de
atencion ‘después de la terapia de induccidn para ‘pacientes con MM
candidatos & trasplante. En 1996, se-informaron los resultados de un primer
ensayo aleatorizado; donde se demcstro quie el TAPH se'asocia con tasas
de: esladistlcamente significativamente: mas altas, adéemas ‘de un aumento
de'la'SG yla SLEen comparacién con la respuesta de. pacientes similares
tratados ‘con terapia convencional, En 2003, los resultados de.un segundo
ensayo que comparé la terapla de dosis alta con la terapia estandar
mostraron un-aumento ‘enla tasa de RC yuna me}ora enla 8G'(54 meses
en el grupo de dosis- alta en comparacién con 42 ‘meses para la terapia

estandar) {16)(17).

Tabla N°13. Recomendaciones generales para trasplante autélogo (TAPH)
B . L D Jerarquizacion
NS | -delaevidencia

[T _ : _ ] delas GPC
‘Para pacientes eleglbles para, trasplante a TAPH
1. ©s.una opcion después de la‘terapia de induccion 1, NCCN
prrmarla
« Los pacientes deben ser referidos a un centro de. ntermedio-
2, trasplante para determinar la elegibilidad a Moderado,
trasplante. ASCO
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La edad cronoldgica (s 65 afios) y la funcion tenal no |  intermedio-
3. | deben ser el (Onicocriterio usado para determinar la’| Moderado,

elegibilidad para el TAPH, ASCO

Los agentes. asociados.con toxacldad -8 células:madre I
4 lales como Melfalan  y/o uso prolongado de- ||l\1nt':;2‘,:‘g§-

| inmunomaduladores, deben ser evitados en paciéntes ASCO g

quienes son potencialmente ¢andidatos para TAPH.

Una amplia .colecta de células madre (suficlente para

mas de 1. trasplante) debe ser considerado al inicio, | Intermedlo-
5. | debido a la_preccupacion por la limitada disponibllidad | Moderado,

futura de las células madre después. de la exposicién a ASCO

un tratamiento prolongado ‘

El nivel minimo de respuesta requerida para proceder a

aun: TAPH no esta establecido para pacienles que’| Intermedio-
8. | recibleron terapia de.induccién. Los pacientes debenser | Moderado,

referidos para trasplanie independientemente de la ASCO

profundidad de la respuesta. .

o |Melfalan 200 altas dosis es el régimen de| ermecie:
‘| acondiclonamlento recomendado para TAPH, “TASCO !
8 TAPH. en tindem no debe recomendarse -de- forma | Intermedio--
. rutlnaria. Fuerte, ASCO

El TAPH de tardio ptiede usarse como consohdamén interme d'l o
9 para aquellos que no eligen proceder al trasplante Modera do"
| inicialmente o en-aguellos con respuesta al tratamiento ASCO !
de rescate.
| Et trasplante. alogenico para &} Mieloma Multiple no'se |
10 recomienda de forma rutinaria, pero se puede considerar | Intermedio-
T len pacnentes selecclonados de alté riesgd o en el | Fuerte, ASCO
coritexto-de un’ ensayo clinico.

6.6 CONSIDERACIONES 'ESPECiFICAS'

6.6.1. EVENTOS ADVERSOS DEL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO

Los eventas adversos que pueden aparecer en el tratamiento farmacolégico del
MM estan en relacion al grupo de farmacos utilizados (corticoides, inhibidores de
proteosoma, Inmunomoduladores, citostaticos, etc.), ya que cada grupo puede
generar un tipo especifico de toxicidad.
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Tabla N° 14. Eventos adversos asociados al tratamiento sistémico

Las reacclones adversas més frecuentes (incidencia 2 30%) en estudios
clinicos incluyen:. astenia (21%), diarrea (46%), naduseas (48%),
estrefiimiento (37%), neuropatia periférica (47%), vomitos (33%), pirexia
(29%), trombocitopenia (62%), trastornos psiquidtricos: (20%), anorexia
(23%) neutropenia (49%), neuralgia (36%), leucopenia (33%) y .anemia
(43%), :

Bortezomib

' I__as__.rea'cciones.édVar_sas mé::sx:.dmune_s. {gue ocurren en al.menos e/ 20% |
de: los ‘pacientes) incluyen: anemia (35%), ‘neutropenia (32%), diarrea
Carfilzomib {30%), disnea (18%), fatiga :(29%), trombocitopenia (26%), pirexia

(24%), insomnio.(16%), espasmo muscular (24%), tos (24%), infeccién
del tracto respiratorio superior (22%), hipocaleria (20%),

‘Las. reacciones adversas més. comunes. (2 20%) son: diarrea (42%),
estrefiimiento (34%), trombocitopenia (78%); neuropatia periférica
{28%), nauseas (26%), edema periférico (25%), vémitos (22%) y ‘dolor
de espalda (21%).

tzaxomib

“Inmun

‘moduladores- |~ FIE Rivarsos Mas frecusnies -

Las reacciones adversas mas comunes (220%) Incluyen: fatiga (43%),
neutropenia (42%), estrefiimiento (40%), diarrea (38%), .calambres
Lenalidomida musculares (33%), anemia (31%), pirexla (27%), edema periférico
(26%), nauseas (26%), dolor-de espalda (25%), infeccién del tracto
respiratorio’  superior (24%), dishea (23%), mareos (23%),
trombocitopenia (21%), temblor (21%) y erupeidn cutanea (21%),

Las. reacciones adversas mas comunes: (2 20%) son: fatiga (79%),
hipocaicemia. (72%), edema (66%), esfrefiimiento (55%), neuropatia
sensorial (54%),-disnea (42%), debllidad muscular (40%), leucopenla.
(36%); heutropenia (31%), erupcion cutanea/descamacidn (30%),
confusion (28%), anorexia (28%), nauseas (28%), ansiedad/agitacion
(26%), :astenia, temblor (26%), fiebre (24%), pérdida de peso (23%),
trombosisfembolla (22%), neurcpatia motora (22 %), aumento de peso
(22%), mareos (20%) y piel seca (21%).

Talldomida

Las: reacciones. adversas més comunes (2 30%) incluyen: fatiga y
astenia (57%), neutropenia (63%), anemia.(38%); estrefiimiento (35%),
nauseas (36%), diarrea. (34%), disnea (35%), infecciones del tracto
respiratorio superior (37%), dolor de espalda (34%) y pirexia (23%).

Pomalidomida

:'Qui_miotérépia, SRR '..ﬁf@cto’jé é_dyé(é}_quin'és frocuentes

U |
Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia incluyen (no
Ciclofosfamida | porcentaje determinado):’ neutropenia; neutropenia febril, fiebre,
alopecia, nauseas, vomitos y diarrea,

. INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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Quimloterapla |

Las reacclones adversas notificadas con mayor frecuencia incluyen:
leucopenia (91%) neutropenia {17%), trombocltopema {23%),-anemia
(72%), hauseas o vémitos: (37%), anorexia (16%), mucositis {11%), -
estrefiimlento (8%), dolor abdominal (7%), diarrea {6%), alteracion del
gusto (6%), astenia (39%), alopecia (33%), escalofrios o fiebre (24%) y
mareas. (5%)

Etopésido

Las reacciones adversas.mas. comunes (> 20%) son astenia (40%).
fatiga (36%),. fiebre {21%), -anorexia (20%) nauseas, (46%), vomiltos
Doxorubicina | (32%), estomatitis (41%), diarrea (20%), estrefiimiento. (31%), sindrome:
de manos.y pies (50%), erupcién cutinea (28%), neutropenia (35%),.
trombocitopenia (46%) y anemla (43%)

Lasreacciones adversas n_otifica_c_i_a_s con mayor frecuencia {incidencia 2.
30%) en estudios clinicos:incluyen estrefimlante. (57%), nduseas (52%),

Vincristina pirexia (43%), fatiga (41%), neuropatia periférica (39 %, neutropenia

febril (38%), diarrea (37%). anemia (34%), disminucion del apetito (33%)

e insomnio (32 %).

Las reacciones adversas cornunes son; néuseas y vémitos {76 %},
Cisplatino nefrotoxicidad (28 - 36 %), mielosupresién (25 - 30 %), anafilaxia (1 —
5P 20%), neurotoxicidad (duracion’ y dosis dependiente) y ototoxicidad
(31%).

Las reacciones adversas mas comungs  son (no porcentaje
determinado): frastornos cardiovasculares, dermatolégicos, endocrinos,
de liquidos y electrdlitos, gastrointestlnales, ‘metabdlicos,
Dexametasona -musculoesquetéttcos neurolégicos!psiqulétncos ‘oftdlmicos, depésttos
de. grasa anormales, disminucion de la resistencia.a la infeccién, hipo,
aumentd o-digminucion de la motilidad y nimero de -espermatozoides,
malestar general y aumento de peso.

6.6.2. EVALUACION DE LA RESPUESTA AL TRATAMIENTO

Se requiere de. un sistema adecuado que evalie todos los parametios
(blcquimicos moleculares patolégiCOS efc.) .que -evalian respuesta. al
tratamiento. Para clasificar la respuesta se recomiendan los criterios de
respuesta del IMWG.

Tabla N° 15. Recomendaciones generales para evatuacién de respuesta al tratamiento

Los criterios de respuesta revisados del IMWG deben usarse Alié__\-F_uqrte.

para‘la evaluacion de la respuesta ASCO

El objetivo de [a terapia iniclal para pacientes elegibles para

trasplante debe serlograr la mejor profundidad de remisién. Alta-
o 2 El estado.negativo de Enfermedad Minima Residual (MRD, Moderada
hf ’ en inglés) se:ha asoclado con mejores resultados, pero no. ‘ASCO !

debe usarse para.guiar los objetivos del tratamiento fuera del
contexto de un ensayo clinico.
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Tabla N° 16. Criterios de evaluacién de respuesta al tratamiento (6){18)

Respuesta Completa
Estricta

Respuesta Compieta (RC) mas la relaclon de Cadenas Ligeras Libres {CLL}
normal y ausencia de células oclonales en la médula Osea por
inmunohistoquimica’® o inmunofluorescencia®.

Respussta Completa
(RC)

Inmunofijacion  négativa en ‘suero y orna y desaparicion de ‘cualquier
plasmocitoma de tefidos biandos y < 6 % de. células plasmaticas en [z médula
oSea"al . R '

Respuesta Parcial
Muy Buena {RPMB)

Proteina M -en - 'suero y ofina detectable por- l.r_;r_nunoﬂjacién, pero no en
olectroforesis o reduccion de-z 90 % en protéina M en susro mas nivel de protefna

“M-en orind < 100'mg/24h

Respuesta Parclal
{RP)

>

* 250 % de reduccion de la protelna M sérica y reduccion de la protelna M en
‘orlna de 24 horas en z 90. %0 hasta 200 mg/24h.

+ .51 fa. proteina M en suero ¥ orlta no se puede medir; se requiere una
disminticion de 2 50 % en la diferencia entre.ios.niveles de Cadenas Ligeras
Libres (CLL} Involucradas 'y no Involicradas én lugar de los criterios de
protefna M..

=+ Si la proteina:M en suero y erina no ‘se,,p_u_ede.medir,_ y-€l ensayo de cadenas
ligeras libres de suero tampoco es medible, se requiere una reduccion del >
50-% en las células plasmaticas en lugar de-la protelna M, slempre que el
porcentaje de.células plasmaticas de la médula sea basal 'sea = 30 %,

Ademas de los criterios mencionados anteriorments, si-esta presente al inicio del
estudio, también se requiers una reduccidn de-z 80 % en el tamafo de los
piasmocitornas de tejidos blandos.

:/
Y et :
s Respuesta Minima

No Aplica

Enfermedad Estable

No retne Ios criterios de RC, RPMB, RP'0 Progresion de Enfermedad.

Meseta,

No Aplica.

Progresion de
Enfermedad™

Aumento de = 25 % del valor de respuesta mas bajo en unc o mas de los
siguientes:
* Componente.M en suero y/o (el aumento absoluto-debe ser de = 0,5 gldL).
» ‘Componente M de orina yfo (¢ aumenio absoluto debe ser de 2 200 mg/24h),
+ Solo en paclentes ‘sin niveles medibles de proteina M -en suero y orina; la |
diferencia entre los niveles de Cadenas Ligeras. Libres (CLL) involucrados vy
no Invelucrados. El-aumenta abseluto debe ser > 10 mg/ldL
» Porcentaje de células plasmaticas de.la médula ¢sea; el porcentaje absoluto
debe ser 210 %
+ Desarrollo definitivo de nuevas. lesiones ¢seas 0. plasmocitomas de’ tgjidos
blandos o aumento definitivo-del tamafio de las lesiones dseas existentes o
plasmaocitomas de tefidos blandos.

Desarrollo de hipercalcemia {calcio sérico torregido.= 11.5 mofdL o 2.65 mmoliL}
que puede atribuirse Unicamente al trastorno profiferativo de células plasmaticas,

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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La recalda clinica requiere uno.o mas de los siguientes criterios:

* Indicadores. directos del aumento de la.enfermedad. yfo disfuncion del
érgano terminal (caracteristicas de CRABY No se usa para, caloular-el
tiempo -hasta la progresion o 1a ‘supervivéncia sin progreslon, pero se
enumera agul como algo que se puede informar optlonalmente o para su
us0 en Ja practica clinica,

» Desdrrolio de huevos. plasmocilomas en tejldos blandos o lesiones 6seas.

« Aumento definltivo en el lamafio .de- plasmositomas - o lésiones oseas
existentes. Un aumento definilivo se define corrio un .aumento del 50%. (y
&l mehos. 1 .cm) medido en serie por la suma de -los: productos de los
diametros cruzados de a lesion medible,

« Hipercalcemia (> 11.5 mgfdL |2.65 mmoliL)).-

« Disminucion-de la hemoglobina de 2 g/dl (1.25 mmoliL),

Aumento de la creatinina sérica en 2 mg/di. o mds (177 mmol/L o.mas),

aNo se necesila conflrmacién con blopsia repetida de médula 6sea;

blg presencia / ausencia‘de células clonales se basa en la-relacion kappa / lambda, Una relacion
anormal kappa / lambda por inmunohistoquimica y/o inmunofiuoreéscencia requiere ur minimo- de 100
células plasmaticas para el andlisis. Una relacion-anormal que refleja la presencia-de un clon.anormal
es’kappa / lambda de > 411 0 <1: 2, _
“Todas las categorlas de recaida requieren dos evaluaciones consecutivas. realizadas en cualqurer
momento. antes de la clasificaciéon como recalda o progresion de la enfermedad yfo la Institucién de |
cualquier nueva {erapia. En los criterios de IMWG, los pacientes con RC. también:deben cumplir con |
log criterios para la enfermedad progreswa qué se musstran aqul como.clasificadoscomo enfermedad
progresiva con el proposito de calcular el fiempo hasta la:progresidn y.la supervivencla sin progresion,
Las definicionés de recalda, recalda clinica y recalda de-RC no'deben usarse para calcular el iempo
hasta la:progresién o la superulvencia sin progresion.

9 Para la enfermedad progresiva, los aumentos de los componentes M en suero-de = 1 mg/dL son
suficientes para definir la recaida sl ef componente M inicial es de z 6 gfdt.

®Recalda de RC tiene el 5% de torte frente al 10% para otras catagorlas de récaida.

Para caloular ¢l iempo hasta la progresion y la-supervivencia sin progresién, los pacientes con RC:
también deben evaluarse utilizando los critarios-enumerados anterlormente pars la-enfermedad
progresiva.

Recalda

6.6.3. SEGUIMIENTO

El. seguimiento ‘del paciente después de haber alcanzado uha respuesta.
favorable al tratamiento involucra ‘una. reevaluacién de la respuesta que ‘se
pautara segun las sigulentes recomendaciones.

Tabla N°17. Seguimiento del paciente con Miefoma Multiple

Se recomienda evaluar la profundidad de respuesta
con cada ciclo, La frecuencia de la evaluacion una vez "

_ Baja-Débil,
t. que se alcanza la mejor respuesta o-en la terapia de ASCO
mantenimiento se puede evaluar con menos '
“frecuencla, pero como minimo ¢ada 3 meses.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDABES NEOPLASICAS
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2| - Jerarquizacion
-] defaevidencia
L de las GRC

RECOMENDACIONES

Imagenologia:

* Se ha demostrado que la tomografia computarizada
(TC) de baja dosis entodo el cuerpo.es superlor  la
exploracion ‘esquelética realizada con radiografias
simples.y es el método preferido para la vigllancia
¢sea hasal y de rutina. ‘

*F-18 FDG-PET/CT y/o RMN pueden usarse como
alternativas al inicio del estudio. También se pueden
usar en sltuaciones selectdas’(Ejm: Mieloma Multiple XTI,

2. latente de estralificaciéni -de riesgo, pata controlar la Alta Rﬂgggada,
respuesta-del Mieloma no secretory gligosecretor; y
si la TC o la encuesta ‘esquelética no son
concluyentes).

* F-18 FDG-PET/CT esta indicado en el seguimiento
de la- enfermedad; los cambios metabolicos
evaluados por PET/CT proporcionan una valoracion
mas temprana de la respuesta comparadaicon RMN.
Asimismo, se recomlenda para distinguir el Migloma
Muitiple latente de)-activo.

VIl.. RESPONSABILIDADES
' 7.1 La Direccién de Medicina y la ‘Direccion de Serviclos de Apoyoal Diagnéstico y.

Tratamiento, seran los responsables de’ monitorear y. supervisar ‘el cumplimiento del
presente. Dogumento Técnico en todas las unidades .organicas asistenciales
correspondientes.

Los Departamentos de Oncologia Médica, Patologla, Radiodiagnéstico y Medicina
Nuclear seran los responsables de realizar la evaluacion y el -seguimiento de .ia
implementacién del presente Documento Téenico.

Ei Departamento de Onco'llpg__[a ‘Médica, sera resp.onsab'lé de realizar Ja actualizacion
del presente Documento Técnico:

Departamento de: Medicina Nuclear; serd responsable de realizar la- evaluacién del
estudio de PET/CT con las indicaciones adecuadas descritas en el presente
Documento Técnico.

Departamento de’Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios Oncoldgicos
sera el .encargado-de realizar el seguimlento de la vigencia del Documento Técnico y
solicitara a quien corresponda su actualizacion.

VIll. ANEXOS

ANEXO N® 1: Gudas de Practica.Clinica seleccionadas.
ANEXO N° 2: Indicadores para evaluar la implementaciéni del Doctimeénto Técnico.
ANEXO N° 3: Esquemas de tratamiento de induccién en MM candidatos a TAPH.
; ANEXO N* 4: Esquemas de tratamiento de Mantenimiento post TAPH.

t ANEXO N° 5: Esquemas de tratamlento de inducclén para MM no candidatos a TAPH.
ANEXO N°8: Esquemas de tratamiento refractario.
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