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RESOLUCION DIRECTORAL
N° 225-2023-GR-LL/GGR/GRS/IREN NORTE-DG

Trujillo, 16 de Mayo de 2023

VISTO:

El Expediente Administrativo N°00003215-23 que contiene el Informe N° 382-2023-GRLL-
GGR-GRS-IREN NORTE-OPE, emitido por la Directora de la Oficina de Planeamiento
Estratégico del Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas "Dr. Luis Pinillos Ganoza" IREN
Norte, y;

CONSIDERANDO:

Que, el Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas del Norte "Dr. Luis Pinillos Ganoza"-
IREN Norte es un érgano desconcentrado que depende administrativamente de la Gerencia
Regional de Salud del Gobierno Regional La Libertad y técnica y normativamente del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN; el mismo que estd encargado de brindar
servicios médicos especializados oncolégicos a toda la zona Nor-oriente del pais, siendo la
promocion de la salud y la prevencion del cancer sus principales lineamientos y politicas;

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 850-2016-MINSA/INEN, se aprobd 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
o%§stablecen procedimientos, metodologias instrucciones o indicaciones que permiten al
ot 2 perador seguir un determinado recorrido, orientandolo al cumplimiento del objeto de un

proceso y al desarrollo de una buena préactica;
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Que, mediante Resolucién Jefatural N° 448-2022-J/INEN de 30 de Diciembre de 2022, el
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas-INEN, aprueba el Documento Técnico:
TRATAMIENTO ONCOLOGICO MEDICO DEL CANCER EPITELIAL DE OVARIO, TROMPA DE
FALOPIO Y PRIMARIO PERITONEAL ;

Que, el articulo 31° del DS. N° 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 prestacion 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 investigacion cientifica y tecnoldgica en salud;
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Que, el Departamento de Medicina Oncolégica del Instituto Regional de Enfermedades
Neoplasicas del Norte “Luis Pinillos Ganoza" IREN Norte, es el érgano encargado de proponer
y participar en la formulacion de las normas nacionales de manejo multidisciplinario del cancer
y de lograr la capacitacion de los recursos humanos necesarios; en ese sentido, mediante el
Informe del visto, por consiguiente a través del Informe N° 136-2023-GRLL/GRS-IREN NORTE-
DG-DAME-DPTO. ONCO MED. Solicita aprobar por adopcion el Documento Técnico:
TRATAMIENTO ONCOLOGICO MEDICO DEL CANCER EPITELIAL DE OVARIO, TROMPA DE



FALOPIO Y PRIMARIO PERITONEAL; para el uso institucional del documento técnico descrito
en el tercer considerando;

Que, en ejercicio a las atribuciones conferidas por la Ley N° 27783 Ley de Bases de la
Descentralizacién, Ley 27867-Ley Organica de Gobiernos Regionales y Ordenanza Regional
N° 027-2008-GR-LL/CR, que aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto
Regional de Enfermedades Neoplasicas del Norte "Dr. Luis Pinillos Regional” IREN Norte;
Resolucién Ejecutiva Regional N° 170-2023-GRLL/GOB, 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 del Documento Técnico:
TRATAMIENTO ONCOLOGICO MEDICO DEL CANCER EPITELIAL DE OVARIO, TROMPA DE
FALOPIO Y PRIMARIO PERITONEAL; el cual como anexo forma parte integrante de |la presente
resolucion.

ARTICULO SEGUNDO.- ENCARGAR a la Oficina de Informatica realice la publicacion de la
presente Resolucion en el portal Web del Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas del
Norte “Dr. Luis Pinillos Ganoza" — IREN Norte.

ARTICULO TERCERO.- NOTIFICAR, la presente Resolucion Directoral en el modo y forma de
ley.

Registrese, Comuniquese y Archivese.
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INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS N° /j 48 -2022-JANEN

“EPUBLIGA DEL PERy,

RESOLUCION JEFATURAL
Lima, 90 de DICIEMBRE del 2022

VISTOS:

El Informe N° 000536-2022-DICON/INEN de la Direccién de Controt del Cancer, el Informe N°
000785-2022-DNCC-DICON/INEN del Departamento de Normatividad Calidad y Control
w. . Nacional de Servicios Oncolégicos, el Memorando N° 001355-2022-OGPP/INEN de la Oficina

* General de Planeamiento y Presupuesto, el Informe N° 000133-2022-00-OGPP/INEN ia Oficina
de Organizacién y el Informe N° 001700 -2022-OAJ/INEN de la Oficina de Asesoria Juridica:

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 28748, crea como Organismo Publico Descentralizado al Instituto Nacionail de
Enfermedades Neoplasicas —~ INEN, con personeria juridica de derecho publico interno y con
autonomia economica, financiera, administrativa y normativa, adscrito al sector Salud,
constituyendo Pliego Presupuestal, calificado como Organismo Publico Ejecutor en concordancia
con la Ley N° 29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo, el Decreto Supremo N° 034-2008-PCM y
sus modificatorias;

Que, con Decreto Supremo N° 001-2007-SA, se aprueba et Reglamento de Organizacion y
Funciones - ROF, del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN, estableciéndose
su competencia, funciones generales y estructura organica del Instituto, asf como ias funciones
de sus diferentes Organos y Unidades Orgénicas;

ue, la Resolucién Ministerial N° 826-2021/MINSA, que aprueba el documento denominado
ormas para la Elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”, numeral 6.1.3,
A Guia Técnica (...) es el Documento Normativo del Ministerio de Salud, con el que se define por
crito y de manera detallada el desarrolio de determinados procesos, procedimientos y
ctividades administrativas, asistenciales o sanitarias. En ella se establecen metodologias,
instrucciones o indicaciones que permite al operador seguir un determinado recorrido,
orientandolo al cumplimiento del objetivo de un proceso, procedimientos o actividades, y al
desarrollo de una buena practica;

1 Que, la Resolucion Jefatural N° 276-2019-J/INEN, que aprueba la Directiva Administrativa N°
001-2019-INEN/DICON-DNCC “Lineamientos para la Elaboracién de Documentos Normativos en
el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN", tiene como finalidad es establecer
los criterios en el proceso de formulacion, -elaboracién, aprobacidn y actualizacién de los
documentos normativos que se expidan en ef Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas,
logrando mayores niveles de eficiencia y eficacia en su aplicacion cuyo objetivo es de
estandarizar la estructura de los documentos normativos que emitan los drganos y/o unidades



Que, mediante Informe N° 000536-2022-DICON/AINEN de la Direccién de Control del Cancer,
traslada el informe N° 000785-2022-DNCC-DICON/INEN del Departamento de Normatividad
Calidad y Controt Nacional de Servicios Oncoldgicos, adjuntando el proyecto de documento
tecnico denominado: “Tratamiento Oncologico Médico del Cancer Epitelial de Ovario, Trompa de
Falopio y Primario Peritoneal”, del Departamento de Oncologia Médica, cuya finalidad es brindar
los lineamientos del manejo médico oncoldgico del cancer epitelial de ovario, trompa de Falopio
y primario peritoneal con la finalidad de disminuir ia morbimortalidad correspondiente, en el
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, el cual cuenta con los vistos de los érganos y/o
unidades organicas proponentes, involucradas y revisores, emitiendo su conformidad para su
aprobacion;

Que, a traves del Memorando N° 001355-2022-OGPP/INEN, la Oficina General de Planeamiento
y Presupuesto, alcanza el Informe N° 000133-2022-00-OGPP/INEN, de la Oficina de
Organizacién, emitiendo opinidn técnica favorable al antes mencionado documento técnico, el
i+, cual ha sido elaborado por el Departamento de Oncologia Médica, por lo que la Oficina de
7 Organizacién considera que no colisionan con la estructura orgénica y funcional del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas, encontrandose acorde a los parametros de elaboracién
de Documentos Normativos y emite opinion técnica favorable, respecto a dicho proyecto para su
correspondiente aprobacion mediante resolucién jefatural;

§ Que, con Informe N° 001700-2022-OAJ/INEN, la Oficina de Asesoria Juridica, luego de la revision
y analisis de la documentacion, en sefial de conformidad, remite el proyecto de resolucién para
efectos que se prosiga con el tramite respectivo;

Que, contando con los vistos buenos de la Sub Jefatura Institucional; Gerencia General: Oficina
General de Planeamiento y Presupuesto; Oficina de Organizacion: Direccion de Control del
Cancer; Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios Oncolégicos;
Direccion de Medicina; Departamento de Oncologia Medica y de la Oficina de Asesoria Juridica
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas;

~/ 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
eoplasicas — INEN y la Resolucion Suprema N° 016-2022-SA,;

S9HE RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO.~ Aprobar el documento técnico denominado: “Tratamiento Oncoldgico
Medico del Cancer Epitelial de Ovario, Trompa de Falopio y Primario Peritoneal” del Instituto

Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN, el mismo que en anexo forma parte integrante
de la presente Resolucion.

.T,’_,‘
A )j} ARTICULO SEGUNDO.- Encargar a la Oficina de Comunicaciones la difusion de Ia presente
-/ resolucion, asl como su publicacién en la pagina web Institucional.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.

-------------------

Institito Nacional de Enfermedades Neopldsicas
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i. INTRODUCCION

E| cancer de ovario es uno de los canceres ginecoldgicos mas frecuente que ocupa el séptimo lugar en
incidencia. La edad promedio de diagndstico es de 65 afios, con una tasa de supervivencia a § afios inferior
la 10% para estadic IV y de 80% para estadio 1A. El diagnéstico de cancer de ovario se realiza de manera

tardia entre 68-75% de los casos. En Latinoamérica presenta una incidencia de 9,2 y una tasa de

mortalidad de 7,3 por 100 000 mujeres. De acuerdo con tos datos del Registro de Cancer de Lima

tipo | y tipo H) en un intento de explicar las complejas vias genéticas y moleculares implicadas en la

f’@itogenesls de los carcinomas primarios de ovario y correlacionar estas vias con la clasificacion
A

topatologica. Los nuevos datos genéticos moleculares, especialmente los derivados de la
decuenciacion de siguiente generacién subrayan alin mas la heterogeneidad del cancer de ovario e

|dentnf|can mutaciones procesables,

Brindar los lineamientos del manejo medico oncoldgico del cancer epitelial de ovario, trompa de Falopio

y primario peritoneal con la finalidad de disminuir la morbimortalidad correspondiente, en el Instituto

MNacional de Enfermedades Neoplasicas.

Estandarizar el manejo médico oncoldgico del cancer epitelial de ovario en el Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas, basado en ia mejor evidencia disponible, brindando a las pacientes la
oportunidad de control de la enfermedad, medido en términos de supervivencia libre de progresion

y supervivencia global con impacto en su calidad de vida.
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3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

3.2.1 Establecer las directrices para el uso de tratamiento en base a medicamentos citotéxicos a
instaurar segln histologia, estadiaje y condicién clinica del paciente con cancer epitelial de
ovario, trompa de Falopio y primario peritoneal.

3.2.2 Establecer las directrices para el uso de tratamiento en base a terapia bioldgica seglin
histologia, marcadores moleculares, estadiaje y condicién clinica del paciente con cancer
epitelial de ovario, trompa de Falopio y primario peritoneal.

3.2.3 Establecer las directrices para el seguimiento durante y posterior aj tratamiento oncdlégico
médico del paciente con cancer epitelial de ovario, trompa de Falopio y primario peritoneal.

it/ Las disposiciones del presente documente técnico son de aplicacion y de cumplimiento obligatorio de

A“—’ﬁ%
oy %

todo el personal médico del Departamento de Oncologia Médica del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas.

. BASE LEGAL

Ley N° 26842, Ley General de Salud, y sus modificatorias.
Ley N° 28343, Ley que declara de interés y necesidad publica la descentralizacién de los servicios
médicos oncoldgicos.

Ley N° 28748, Ley que crea como Organismo Publico Descentralizado al Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas — INEN,

Ley N° 28344, Ley Marco de Aseguramiento Universal en Salud y su Decreto Supremo N° 008-
2010-8A, aue aprueba el Reglamento de la Ley.
Ley N° 29414, Lay que establece los derechos de las personas usuarias de los servicios de salud.

Ley N° 20458, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Ley N° 31336, Ley Nacionai del Cancer,

Decreto Supremo N*° 001-2007-SA, Decreto Supremo que aprueba el Reglamento de Organizacion
y funciones del Institutc Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN.

Decreto Supremo N° 023-2021-SA, Decreto Supremo que aprueba la actualizacion del Plan Esencial
de Aseguramiento en Salud (PEAS).
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Decreto Supremo N° 097-2021-PCM, Decreto Supremo que califica al Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas INEN como Organo Publico Ejecutor.

Decreto Supremo N° 004-2022-SA, Decreto Supremo que aprueba el Reglamento de ta Ley N°
31336, Ley Nacional del Cancer.

Resolucion Ministerial N°  540-2011/MINSA, gue aprueba la Norma Técnica N° 091-
MINSA/DIGEMID-V.01 “"Norma Técnica de Salud para la Utiliiacic’m de Medicamentos no
considerados en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales’ y su madificatoria
: aprobada mediante Resolucién Ministerial N® 721-2016/MINSA.

Resolucion Ministerial N° 546-2011/MINSA, aprueba la NTS N° 021-MINSA/DGSP-V.03, Norma
Técnica de Salud "Categorias de Establecimientos del Sector Sailud”. '
Resolucion Ministerial N° 539-2016/MINSA, que aprueba fa NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01
“Norma Técnica de Salud gue regula las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”.

Resolucion Ministerial N° 116-2018/MINSA, que aprueba ia Directiva Administrativa N° 249-
MINSA/2018/DIGEMID "Gestion del Sistema Integrado de Suministro Publico de Productos

Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios - SISMED", y su modificatoria aprobada
mediante Resolucidn Ministerial N® 862-2019/MINSA.
Resolucion Ministerial N° 214-2018/MINSA, que aprueba la NTS N® 139-MINSA/2018/DGAIN.

"Norma Técnica de Salud para la Gestion de la Historia Clinica”.

Resolucién Ministerial N° 13681-2018/MINSA, que aprueba el "Documento Técnico: Petitorio
Nacional Unico de Meadicamentos Esenciales para et Sector Salud”.

~ Resolucion Ministerial N° 262-2020-MINSA, que aprueba el "Documento Técnico: Manejo de
pacientes oncologicos en ta pandemia por COVID-198",

- Resolucidn Ministerial N° 1003-2020-MINSA, que aprueba el Documento Técnico: Plan Nacional de
Cuidados Integrales del Cancer (2020-2024).

— Resolucién Ministerial N° 826-2021/MINSA, que aprueba las "“Normas para la Elaboracion de
Documentos Normativos del Ministerio de Salud”,

— Resolucidn Jefatural N°® 230-2012-J/INEN, que aprueba el Manual de Procedimientos para la
Preparacion y Administracién de Quimioterapia y Terapia Biolégica en Adultos, del Instituto Nacional
de Enfermedades Neoplasicas.

~ Resolucion Jefatural N® 324-2015-JINEN, que aprueba la actualizacion de "Manual de Organizacion
y Funciones de la Direccién de Medicina" (Departamento de Oncologia Médica, Departamento de
Oncologla Pediatrica, Departamento de Especialidades Médicas y Departamento de Medicina
Critica)
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— Resolucién Jefatural N° 276-2019-J/INEN, que aprueba la Directiva Administrativa N° 001-2019-
INEN/DICON-DNCC “Lineamientos para la elaboracién de Documentos Normativos en ef Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas-INEN".

- Resolucion Directoral N° 144-2016-DIGEMID-DG-MINSA, Formato de notificacion de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos u ofros productos farmacéuticos por los profesionales de la

6.1 ABREVIATURAS Y DEFINICIONES

6.1.1 ABREVIATURAS

TERMINO DEFINICIONES

AT-rich interaction domain 1A

B-Raf proto-oncogene, serine/threonine kinase

Cyclin E1

Estrogen-related receptor b2

Homologous recombinationmediated DNA damage repair

Kirsten rat sarcoma viral oncogene homolog

Mitogenactivated protein (MAP) extracellular signal-related kinase (ERK) kinase
DNA mismatch repair

Nuclear factor 1

Phosphatidylinositol 3-kinase

Phosphatase and tensin homolog

Retinoblastoma protein

SCOTTISH INTERCOLLEGIATE GUIDELINES NETWORK
BRITISH GYNAECOLOGICAL CANCER SOGIETY

NATIONAL COMPREMENSIVE CANCER NETWORK

NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CARE EXCELLENCE
GYNECOLOGIC CANCER INTERGROUP

AMERICAN SOCIETY OF CLINICAL ONCOLOGY

EUROPEAN SOQCIETY FOR MEDICAL ONCOLOGY
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6.1.2 DEFINICIONES

Cancer de ovaric  Comprende un grupo de neoplasias que se originan en [os ovarios a partir de
. las células epiteliales, de os cordones sexuales y las células germinales (2)

Sobrevida libre de  Periodo de tiempo durante el tratamiento y después del mismo en que el
progresion (SLP)*  paciente con cancer permanece vivo y fa enfermedad no empeora o avanza.

Sobrevida global  Periodo de tiempo que transcurre desde la administracion del tratamiento en
(SG)* estudio hasta el ltimo control realizado o el fallecimiento del paciente.

Tasa de ' Porcentaje de pacientes cuyo cancer disminuye de tamafio o desaparece
respuesta global*  después del tratamiento.

*NIH: Instituto Nacional del Cancer de Salud de ios EEUU. Diccionario del cancer. 2019

6.2 PROCESO A ESTANDARIZAR

Tratamiento médico oncologico del cancer epitelial de ovario incluyendo trompa uterina y
primario peritoneal.

YT 6.3 NOMBRE Y CODIGO CIE 10
L
La clasificacion de acuerdo al cadigo internacional de enfermedades se incluye, ovario,
trompa uterina y peritoneo, a continuacion de describen los cédigos CIE-10(2).

CIE-10 Nombre
C56.9 Tumor mafigno del ovario
C57.0 Tumor maligno de {a trompa de Falopio Oviducto Trompa uterina

C48.1 Tumor maligno de parte especificada del peritoneo

Epip'on, Mesenterio, Mesocolon, Peritoneo: parietal - pélvico
C48.2 Tumor maligno del peritoneo, sin otra especificacion
C48.8 Lesion de sitios contiguos del peritoneo y del retroperitoneoc

6.4 METODOLOGIA
6.4.1 PROCESO DE ELABORACION
La eleccion de las guias se realizd en hase a un consenso formal considerando el afio
de publicacion y de actualizacién, asi como, con un proceso metodoldgico que describe

la jerarquizacion de ta evidencia empleada (Anexo 1).
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o National Comprehensive Cancer Network (NCCN) utiliza 3 categorias segln sea el
nivel de evidencia y el consenso de cada uno de sus miembros (Tabla N° 1). 8¢ hara
mencion del nivel de evidencia de las recomendaciones de esta manera: {1, NCCN}),:
segun corresponda,

abla N° 1 Jerarquizacién de la evidencia de la NCCN

Categoria de Definicion
Recomendacién
1 Alto nivel de evidencia y con consenso uniforme que la intervencidn es
adecuada.
2A Menor nivel de evidencia, pero con consenso uniforme que la intervencién es
adecuada.
2B Nivel inferior de evidencia sin un consenso uniforme, pero sin grandes
desacuerdos.
3 Cualquier nivel de evidencia y con grandes desacuerdos

i o La European Society for Medical Oncology (ESMO) utifiza los niveles de evidencia y
; 3 grados de recomendacion adaptado del sistema de calificaciones def Servicio de Salud
Publica de la Sociedad de Enfermedades Infecciosas de los Estados Unidos
(Tabla N°® 2). Se hara mencién del nivel de evidencia de las recomendaciones de esta

manera: {l, ESMOQ), segln corresponda,

Tabla N° 2 Jerarquizacion de la evidencia de ESMO

Niveles de evidencia Definicién

I Evidencia de al menos un ensayo controlado aleatorizado grande de buena
calidad metodoldgica (bajo potencial de sesgo) o metaanalisis de ensayos
aleatorios bien realizados sin heterogeneidad.

Il Estudios pequefios aleatorizados o grandes estudios aleatorizados con
sospecha de sesgo (nivel de calidad metodolégica baja) o metaanaiisis de
esos estudios o de estudios con heterogensidad demostrada.

I Estudios prospectivos tipo cohorte.
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v

Estudios retrospectivos tipo cohorte o estudios caso-control.

v

Estudios sin grupo control, reporte de casos y opinion de expertos.

Adaptado del Sistema de clasificacion def Servicio de Salud Publica de los Estados Unidos de la
Sociedad de Enfermedades Infecciosas.

al nE
E}" L MEDICITA

o La American Society of Clinical Oncology (ASCO) formé un panel de expertos y un
camité de redaccion. Se determinaron las preguntas a ser abordadas por la gula y se
realizd una revisién sistematica de la literatura, gue incluyd una busqueda en bases de
datos en linea y consultas con expertos en contenido (Tabla N° 3). Se hara mencion

S auis G del nivel de evidencia de las recomendaciones de esla manera: (GPC ASCO), segin

c/ et iﬁw\ corresponda.

“Fabla N° 3 Jerarquizacion de la evidencia de ASCO

e
Calificacion de la
fuerza de Definicion
T recomendacion
:{/‘ ’ H L) v v
FUERTE Existe una gran confianza en que la recomendacion refleja las mejores

practicas. Esto se basa en (1) evidencia sélida de un verdadero efecto neto
(por ejemplo, los beneficios exceden los dafios); (2) resultados consistentes,
con excepciones nulas o menores; (3) preocupaciones menores o nulas
sobre la calidad del estudio; y / o (4) el alcance del acuerde de los panelistas.
Ofras consideraciones convincentes (discutidas en la revision y andlisis de
la literatura de la guia) también pueden justificar una recomendacién sélida.

/’EQ )¢ MODERADA
i

Existe una confianza moderada en que la recomendacion refleja 1as mejores
practicas, Esto se basa en (1) buena evidencia de un verdadero efecto neto
(por ejemplo, los beneficios exceden los dafios); (2) resultados consistentes,
con excepciones menores y / 6 pocas; (3) preocupaciones menores y / 0
pocas sobre la calidad del estudio; y / o (4) el alcance del acuerdo de los
panelistas. Otras consideraciones convincentes (discutidas en la revisién y
analisis de la literatura de la guia) también pueden justificar una
recomendacion moderada.

DEBIL

Existe cierta confianza en gue la recomendacion ofrece la mejor orientacién
actual para la practica. Esto se basa en (1) evidencia limitada de un
verdadero efecte neto (por ejemplo, los beneficios exceden los dafios), (2)
resultados consistentes, pero con excepciones importantes, (3)
preocupaciones sobre la calidad del estudio; y / o (4} el alcance del acuerdo
de los panelistas. Otras consideraciones (discutidas en la revision y anélisis
de la literatura de la guia) también pueden justificar una recomendacion
déhbit.
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Calificacion de la

evidencia Definicion

ALTA Alta confianza en que la evidencia disponible refleja la verdadera magnitud
y direccion del efecto neto (es decir, el equilibrio de beneficios v dafios) v
gue es muy poco probable que la investigacidn adicional cambie |a magnitud
¢ la direccién de este efecto neto.

INTERMEDIA Moderada confianza en que la evidencia disponible refleja la verdadera
magnitud y direccion del efecto neto. Es poco probable que la investigacion
adicional altere la direccion del efecto neto; sin embargo, podria alterar la
magnitud del efecto neto.

e

M
us)
p
L.
s

Baja confianza en que la evidencia disponible refleja la verdadera magnitud
y direccion del efecto neto. La investigacién adicional puede cambiar la
magnitud y / o la direccion de este efecto neto.

INSUFICIENTE La evidencia es insuficiente para discernir la verdadera magnitud y direccion
del efecto neto. La investigacion adicional puede informar mejor el tema, El
uso de la opinion consensuada de los expertos es razonable para informar
los resultados refacionados con &l tema.

ol.a National institute for Health and Care Excellence (NICE), realiza una "declaracion
de calificacién” conslderando la solidez de la evidencia sobre los beneficios y dafios de
la intervencion, el grado de consenso y los costos y la rentabilidad de una intervencion.
Se hara mencién al nivel de evidencia de sus recomendaciones de esta manera: (GPC,

NICE), segln corresponda.

oLa Scottish Intercollegiate Guidelines Network {SIGN) utiliza los niveles de evidencia y
grados de recomendacién del sistema de Sistema Nacional de Salud (NHS)

(Tabla N° 4). Se hard mencidn al nivel de evidencia de las recomendaciones de esta
manera: (I, SIGN), segln corresponda.
Tabla N° 4 Jerarquizacién de fa evidencia de SIGN

Niveles de evidencia Definicién

1++ Metanalisis de alta calidad, revisiones sistematicas de ECA o ECA con muy
bajo riesgo de sesgo.

1+ Metanalisis, revisiones sistematicas o ECA bien realizados con bajo riesgo de
56590,

1- Metanalisis, revisiones sistematicas o ECA con alto riesgo de sesgo.

2++ Revisiones sistematicas de alta calidad de estudios de casos y controles o de
cohortes. '
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Estudios de cohortes o de casos y controles de alta calidad con un riesgo muy
bajo de confusién o sesgo y una alta probabilidad de que el ia relacién es
causal.

2+

Estudios de cohortes o de casos y controles bien realizados con un bajo
riesgo de confusion o sesgo y una probabilidad moderada de gue |a relacién
es causal.

2 -

Estudios de casos y controles o de cohortes con un alte riesgo de confusion
0 sesgo ¥ un riesgo significativo de que la relacién no sea causal,

Estudios no analiticos, p. Ej. Informes de casos, series de casos.

o
2N

4

QOpinién de expertos,

Grado de
comendacién

Definicién

A

Al menos un metaanalisis, revision sistematica o ensayo clinico controlado
calificado como 1++, y directamente aplicable a una poblacion objetivo; o

Un conjunto de evidencia que consiste principalmente de estudios calificados
como 1+, directamente aplicable a una poblacién objetivo, y consistencia
general demostrada de los resultados.

Un conjunto de evidencia que consiste principalmente de estudios calificados
como 2++, directamente aplicable a una poblacion objetive, y consistencia
general demostrada de los resuitados; o

Evidencia extrapolada a partir de estudios calificados como 1++ 0 1+,

Un conjunto de evidencia que consiste principalmente de estudios calificados
como 2+, directamente aplicable a una poblacion objetivo y consistencia
general demostrada de los resultados; o

Evidencia extrapolada a partir de estudios calificados como 2++,

Ao e
piudicy

Evidencia nivel 30 4; 0
Evidencia extrapolada a partir de estudios calificados como 2+.

o l.a British Gynaecolegical Cancer Society (BGCS) utlliza los nivales de evidencia y

grados de recomendacién del sistema de Sistema Nacional de Salud (NHS) (Tabla N°

5). Se hara mencion al nivel de evidencia de las recomendaciones de esta manera: (l,

BGCS), segiin corresponda.

Tahla N°* 5 Jerarquizacién de la evidencia de BGCS

Grado de Definicion
recomendacidn

A Al menos un metaanalisis, revisidn sistematica o ensayo clinico controlado
calificado como 1++, y directamente aplicable a una poblacion objetivo; o
Un conjunto de evidencia que consiste principalmente de estudios calificados
como 1+, directamente aplicable a una pobfacidn objetivo, y consistencia
general demostrada de los resultados.

B Un conjunto de evidencia que consiste principalmente de estudios calificados

como 2++, directamente aplicable a una poblacidn objetivo, vy consistencia
general demostrada de los resultades; o
Evidencia exirapolada a partir de estudios calificados como 1++ o 1+,
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c Un conjunto de evidencia que consiste principalmente de estudios calificados

como 2+, directamente aplicable a una poblacion objetivo y conmstencna
general demostrada de los resultados: o

Evidencia extrapolada a partir de estudios calificados como 2++,

D Evidencianivel 30 4; 0

Evidencia exirapolada a parir de estudios calificados como 2+,

Respecto a las directrices del tratamiento citotoxico y terapia biolégica:

o ElDocumento Técnico: Tratamiento Médico Oncoldgico del Cancer epitelial de ovario, trompa

de Falopio y primario peritoneal considera drogas que cuenten con aprobacién vigente por fa
agencia regulatoria nacional DIGEMID (Registro sanitario) o agencias regulatorias
internacionales de alfa vigilancia como FDA y/o EMA.

o La prescripcion de las drogas se rige seglin el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales vigente y sus listas complementarias,

o La prescripcion de drogas no consideradas en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales (PNUME), se realizara segin las disposiciones legales vigentes.

6.4.2 PROCESO DE IMPLEMENTACION
¢ El proceso de implementacién inicia con la difusién de! documento técnico en el

portal web del INEN (https.//portal.inen.sid.pe/).

® las estrategias de implementacion consisten en capacitaciones continuas al

personal de salud y/o administrativo, recordatorios {mails, protectores de pantalla,

etcétera).

e El presente documento técnico podria ser utilizado, segln la normativa vigente,
como sustento para solicitar la utllizacion de medicamentos no considerados en el
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME),

6.4.3 PROCESO DE ACTUALIZACION
« La actualizacién del documento técnico se realizara con una frecuencia anual.

+ La actualizacién se realizard en un periodo menor cuando existan:
o Nuevas intervenciones diagnésticas y/o de manejo avalada por gufas nacionales

y/o internacionales,
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o Reciente aprobacion de drogas por la agencia regulatoria nacional DIGEMID o
agencias regulatorias internacionales de alta vigilancia como FDA yfo EMA,

o Indicaciones consideradas en el Documento Técnico gue hayan perdido vigencia
o hayan sido reemplazadas por ofras. '

6.5 CONSIDERACIONES GENERALES
s La decisidn del tratamiento se basa en el concepto de ser centrada en el paciente con la
participacién del equipo multidisciplinario para la mejor toma de decision de las

especialidades en el ambito de sus competencias.

s La decisidn dal tratamiento médico esta basada en el juicio clinico del médico oncdlogo

tratante, este documento técnico no tiene como finalidad reemplazar el juicio clinico,

s La eleccidn del tratamiento médico oncoldgico se realizara valorando el estadio clinico,

diagndstico anatomopatoldgico, molecutar y condicién clinica del paciente.

o Fl diagndstico anatomopatoldgico sera realizado por el Equipo Funcional de Patologia
Quirdrgica y Necropsia y/o el Equipo Funcional de Citopatologia del Departamento de
Patologia antes de iniciar tratamiento, de contar con estudio anatomopatoldgico de otra
institucion, se procedera a su revision, de no contar con material suficiente para su revision

se solicitara nueva biopsia.

« Las histologias que conforman el céncer epitelial de ovario estan basadas en la
clasificacién internacional de tumores de pulmén de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMSK14).

s El diagndstico molecular sera realizado preferentemente por el Equipo Funcional de
Genética y Biologia Molecular del Departamente de Patologia. De contar con estudio
molecular de otra institucion, se aceptaran. '

e Los medicamentos prescritos a partir del presente documento técnico deberdn tener

aprobacidn vigente por la agencia regulatoria nacional DIGEMID.

6.6 DEFINICION

Comprende un grupo de neoplasias que se criginan en los ovarios a partir de las células

epiteliales, de los cordones sexuales y las células germinales (2).
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6.6.1 EPIDEMIOLOGIA

E! cancer de ovario es la neoplasia ginecoldgica mas letal (3), se estiman 239,000
nuevos casos y 152,000 muertes anualmente a nivel mundial; las tasas de incidencia
mas altas se observan en América del Norte, Europa del este y central, con cifras
mayores de 8 por 100,000 habitantes (4).

En USA, de acuerdo con el reporte de la Sociedad Americana de Cancer {American
Cancer Society), basado en registros poblacionales, para el afio 2018, se esperaban
22,240 casos nuevos y 14,070 muertes por cancer de ovario. La incidencia de cancer
de ovarfo disminuyo en un 29 % de 18.8 x 100,000 en el afio 1985 a 11.8 x 100,000
en el afio 2014, del mismo modo, la mortalidad disminuyo en un 33 % de 10 por
100,000 en el aflo 1976 a 6.7 por 100,000 en el afio 2015 (5).

De acuerdo con los datos del Registro de Céncer de Lima Metropolitana (RCLM)
2010-2012, el cancer de ovario representa el 2.1 % de todos los casos de cancer en
la mujer y el 20.2 % de casos de céncer ginecolégico, con una tasa de incidencia
estandarizada por edad de 7.73 x 100,000 habitantes; con una tasa de mortalidad de
v " 3.57 x 100,000 habitantes (Tabla N° 6) (1),

el

= Tabla N° 6 Frecuencia de presentacion de neoplasias ginecolégicas de acuerdo a los datos del
Registro de Cancer de Lima Metropolitana

RCLM RCLM RCLM
2004-2005 2010-2012 2013-2015

Topografia # de casos % # de casos % # de casos %
Cérvix C53) 1656 56.8 3163 56.1 3631 57.15
Ovario (C56) 621 213 1142 20.2 1274 20.05
Endometrio (C54,1) 357 12.3 B33 14.8 935 14.72
Utero {C55) 101 3.5 232 4.1 162 2.55
Vulva {C51) 87 3.0 145 26 163 257
Placenta {C58) 35 1.2 867 1.2 86 1.35
Vagina (C52) 37 1.3 43 0.8 60 0.94
Otros OGF (C57) 19 0.7 17 0.3 43 0.68
Total 2913 100.0% 5642 100.0% 6351 100.00%

RCLM: Registro de Céncer de Lima Metropolitana

OGF: érganos genitales femeninos
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Fuente: Registro de Cancer de Lima Metropolitana. incidencia y Mortalidad 2013 —~ 2015, Volumen 6. Lima
2021,

En el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, entre los afios 2009-2018 se
reqistraron un total de 20,268 casos de cancer ginecolégico, las frecuencias de
presentacion de las diferentes localizaciones se muestran en la siguiente tabla (Tabla
Ne 7). |
Tabla N° 7 Distribucion topografica de casos de cancer ginecolégico INEN 2009-2018

Topografia # de casos %
_‘@gérvix (C53) 15634 77.1%
\%\fario (C56) 2050 10.1%
- ../;:Eyndometrio (C54.1) 1593 7.9%
_ Wuzva (C51) 458 2.3%
Placenta (C58) 2086 1.0%
Vagina (C52) 170 0.8%
Utero (C55) 133 0.7%
N Otros érganos genitales femeninos (C57) 24 0.1%
Total 20,268 100.00%

_._ Fuente: Departamento de Epidemiologia y Estadistica del Cancer del INEN

6.6.2 ETIOLOGIA
La patogenia del cancer de ovario es dificil de entender debido a que las celulas

tumorales no semejan a una contraparte normal en el ovario, se propuso un modelo
de desarrallo a partir del epitelio seroso del ovario en dos categorias, Tipo | que son
neoplasias de bajo grado que crecen de una lesién precursoray Tipo I neoplasias de
alto grado cuya lesidn precursora no fue identificada iniclalmente (6)(7). El carcinoma
seroso de alto grado (HGSC) es el tipo histologico més frecuente, se origina en el

ovario, trompa uterina y peritoneo, tradicionalmente se creia que se origina en el
epitelioc de superficie del ovario, el origen de la lesidn puede estar en el epitelio
tubarico, con el descubrimiento de la carcinoma seroso intraepitelial tubarico como
lesion precursora gue se origina en el epitelio distal de la trompa posteriormente

migran y se implantan en ovario o peritoneo (8),

La hipotesis inicial de ovulacién incesante postulaba que la ruptura y reparacion del

epitelio de superficie del ovario origina incremento de la proliferacion, metapliasia a
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fenotipo Mulleriano y la acumulacion de mutaciones que originaria el HGSC (9), se
ha postulado al epitelio de la fimbria de ia trompa uterina como origen anatémico de
fa mayoria de casos de HGSC, adicionaimente otro sitio propuesto son restos de
salpingiosis, que es depdsito de tejido epitelial tubarico de localizacion sctdpica (Tabla
N° 8) (10)

Los genes BRCA-1y BRCA-2 son los principales genes involucrados en el cancer de
ovario hereditario, se incluye trompa uterina y céncer primario peritoneal, otros genes
incluyen BARD1, BRIP1, CHEK2, MRE11, MSH6, NBN, PALB2, RAD50, RAD51C v
TP53 (Tabla N° 8).(11)

Bla N° 8 Alteraciones genéticas por tipo de tumor {10)

Seroso de Seroso de Células claras Endometroide Mucinoso
M alto grado bajo grado
4 °1§(evaEencia 65%—70% 3% 5%—10% 10%—-15% 2%~8%
NN ﬁ)esgo 18%-20% Desconocido Desconocido 10%—~14% Desconocido
“hereditario mutaciones asociados a
N germinales sindrome de
BRCA1/2 HNPCC
T Alteraciones | p53, BRCA1/2, | KRAS/BRAF, | HNF-18 PTEN K-RAS
%] gensticas RADS1C, Erbb2, IL6/JAK2/STAT3 | B-Catenin c-MYC
) s 3 ? RADS1D, PIK3CA PI3K KRAS HER2
4 BARD1, MSi MS1
o PALBZ ARID1A ARID1A
ZNF217, CTNNB1,
PPP2RIA PTEN,
PIK3CA,
PPP2ZRIA
Tabla N° 9 Perfil molecular del carcinoma seroso de ovario {14)
BRCA1 germinal 8 % CCNE1 amplificado 20%
BRCAZ2 germinal 6% Pérdida de Rb1 15 %
BRCA1 somatico 4% Perdida de NF1 17 %
BRCAZ2 somético 3% MMR germinal 2%
BRCA1 metilado 11 % Otros 31 %
EMSY amplificado 6 %
Perdida PTEN 6%
Otros HRD 5%
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6.6.3 FISIOPATOLOGIA
El modelo de carcinogénesis de ovario se basa en el modelo dualistico, fos
carcinomas Tipo | se dividen en tres subtipos: 1} relacionado a endometriosis:
endometroide, células claras y seromucinoso o neoplasias mixtas Mullerianos. 1)
relacionadas a la trompa: tumores serosos de bajo grado. Itl) relacionadas a celulas
germinales o transicionales: tumores mucinoso y de Brenner. El grupo Iy It se derivan
de los tejidos Mutterianos, las lesiones precursoras de los carcinomas Tipo | son
benignas. Los carcinomas Tipo It incluyen a carcinoma seroso de alto grado,

carcinosarcoma y carcinoma indiferenciado (Tabla N° 10).

Los tumares Tipo | presentan como alteraciones moleculares: activacidn de la ruta
ERRB2-KRAS-MEK; deficiencia del sistema MMR; activacion de la ruta Wnt-catenina;
inactivacion de remodelamiento de cromatina por ARID1A, activacion de la ruta PLIK,
inactivacion de la ruta PTEN. Los tumores Tipo [l presentan alteraciones gendmicas
estruclurales extensas, inactivacion de la ruta p53, deficiencia de la reparacion
homologa, HR DDR; activacion de CCNE1y NOTCH3; inactivacion de Rb y NF1 (12).

- The Cancer Genome Atlas realizo un andlisis genémico exhaustivo, expresién de
mRNA, expresién de microRNA, metifacién de promotores y nimero de copias de
ADN en 489 casos de carcinoma seroso de ovario, asi como el secuenciamiento de
genes en 316 ruestra de estos tumores, determinandose cuatro subtipos por
transcripcién, tres subtipos por micro-RNA, cuatro subtipos por metilacién de
promotores,, el analisis también determiné que un defecto de recombinacion

\ homéloga esta presenta en un 50 % de los casos (13).

s
o

Tabla N°10 Caracteristicas clinicas y moleculares de los carcinomas Tipo l y I

W
Caracteristica Tipo | Tipo 1l
Grado tumoral Bajo grado Alto grado
Faclores de riesgo Endometriosis Mutacién germinal de BRCA
inestabilidad cromosomica Baja Aita
Mutacion de TP53 Rara Siempre
Reparacian de recombinacién homologa Raro Frecuente
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6.6.4 FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS

MEDIO AMBIENTE '
La evidencia epidemiolégica sugiere factores ambientales relacionados a la industria

como determinantes de cancer de ovario, los paises industrializados tienen cifras de
incidencia mas altas. Sin embargo, no existe evidencia que factores de la dieta o
ambiente puedan ser cancerigenos para el ovario (15). Edad avanzada e historia
familiar de caéncer de ovario y mama, un factor proteccidn puede ser uso de

anticonceptivos orales, lactancia incompleta y salpingooforectomia (16).

FACTORES HEREDITARIOS
El cancer de ovario familiar cae en el grupo de tres categorias:

» Cancer de ovario familiar: aproximadamente 10 %, la mutacién es heredada de
manera autosdmica dominante, transmision materna o paterna, miltiples miembros
de la familia afectados en muchas generaciones. El riesgo relative con un familiar

en primer grado es 3.1 (IC 95% 2.6-3.7). el riesgo de la madre es 1.1 (95% CI 0.8~

.__/‘;6.755‘%“;?,\*,_ 1.8) fue menor que los riesgos refativos para las hermanas; 3.8 (IC del 95%: 2.9~
5.1), e hijas: 6.0 (IC del 95%: 3.0-11.9) (17)

* Sindrome de céncer de mama — ovario: que ocurre por la presencia de mutaciones

W0 N

"

Hmrrt)/ de los genes BRCA-1y BRCA-2, que es de tipo germinal a diferencia de la mutacion
somatica adquirida en la mayoria de los casos de cancer de ovario. L.as mutaciones
germinales en BRCA1 y BRCA2 se ha identificado en 13%-15% de las mujeres
diagnosticadas de cancer de ovario y mutaciones somaticas se detectan en un 7%
adicional(18). El riesgo de desarroilar cancer de ovario para portadoras de BRCA1
es de aproximadamente 40 % (IC 95%, 35%-46%) y de 18 % (IC 95%, 13%-23%)
para portadoras de BRCAZ2 (18} (20).

 Sindrome de Lynch tipo |l que ocurre como consecuencia de mutacién familiar de
los genes reparadores del ADN (MSH2, MLH1, PMS1, PMS2) el déficit reparador
de ADN es detectado en aproximadamente 10-12 % de casos de cancer epitelial de!

ovario pero méas frecuente en histologias no serosas, endometroide (19.2%),
mucinoso (16.9%) células claras, |a incidencia en tipos serosos es de 1-8 % (18).
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6.7 CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

6.7.1 CUADRO CLINICO

6.7.1.1 SIGNOS Y SINTOMAS
Los sintomas son inespecificos, incluyen dolor pélvico y abdominal, frecuencia y
urgencia para orinar, incremento del volumen abdominal, llenura precoz vy dificultad
para la ingesta. El signo mas importante es la presencia de una masa pélvica
asociada a ascitis ocasionalmente derrame pleural (21).

6.7.2 DIAGNQOSTICO

6.7.2.1 CRITERIOS DE DIAGNOSTICO

E| diagnostico histologico se basa en la clasificacién de ta Organizacion Mundial de
ta Salud, las neoplasias del ovario se originan en las células epiteliales,
mesénquima, cordones sexuales y células germinales (22} {a clasificacion de las
neoplasias del cvario se muestra en la tabla N° 11, se ha suprimido las lesiones de
comportamiento benigno y de comportamiento in

clerto, tumares Border-line.

Tabla N° 8 Clasificacion de los tumores del ovario de acuerdo a la OMS (22)

VARIEDAD HISTOLOGICA CODIGO
2 TUMORES EPITELIALES
/ Carcinoma seroso de bajo grado 846073
Carcinoma seroso de alto grado 8461/3
Carcinoma mucineso 8480/3
Carcinoma endometroide 8380/3
Carcinoma de células claras 8310/3
Tumeor de Brenner maligno 9000/3
Carcinoma seromucingso 8474/3"
Carcinoma indiferenciado 8020/3
TUMORES MESENQUIMALES
Sarcoma estroma endometroide de bajo grado 893113
Sarcoma estroma endometroide de alto grado 8930/3
TUMORES MIXTOS EPITELIALES Y MESENQUIMALES
Adenosarcoma 8933/3
Carcinosarcoma 8980/3
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TUMORES DE LOS CORDONES SEXUALES - ESTROMA
m Tumores estromales puros
» ¢
| A Fibrosarcoma 8810/3
NG Ve Tumor de células de Sertoly maligno 8670/3
JNERA MTimores de {os cordones sexuales puros
< %gonw.w% Tumor de las células de la granulosa def adulto 8620/3
é_? firores mixtos cordones sexuales-estroma
% ) Z1 Tumor de las células de Sertoli-Leydig pobremente diferenciado 8631/3
% /@5‘” Tumor de las células de Sertoli-Leydig con elementos heterdlogos 8634/3
- P@ERM CELL TUMOURS
Disgerminoma 9080/3
Tumor del seno endodermal 207113
) Carcinoma embrionario 9070/3
Coriocarcinoma no gestacional 9100/3
Teratoma maduro 9080/0
Teratoma inmaduro 9080/3
Tumor germinal mixto 9085/3
~ Tumores somaticos que crecen de un quiste dermolde
Struma ovarii, maligno 9090/3
Carcinoide 8240/3
Carcinoide muginoso 8243/3
Carcinoma sebéceo B410/3
Carcinoma de células escamosas 8070/3
Miscellaneous tumours
Adenocarcinoma de la rete ovarii 9110/3
Carcinoma de células pequefias tipo hipercalcémico 8044/3*
Carcinoma de células pequenas tipo pulmonar 8041/3
Tumor de Wilms 8960/3

WHO Classification of Tumours of Female Reproductive Organs. IARC: Lyon 2014

Adaptado de: Robert J. Kurman, Maria Luisa Carcangiu, C. Simon Herrington, Robert H. Young, (Eds.);
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6.7.2.2 DIAGNOSTICO DIFERENCIAL

El diagndstico diferencial incluyen lesiones benignas del ovario, quistes funcionales del
ovario, enfermedad inflamatoria pélvica, endometriosis, leiomiomas pediculados, lesiones.

tumorales de colon y localizacion pélvica de rifidn ectopico (21).

6.7.2.3 EXAMENES AUXILIARES

Historia clinica Mistoria clinica completa y examen fisico compieto
Busqueda de antecedentes familiares de cancer

Laboratorio Hemograma completo, pruebas de funcién renal: creatinina,
seglin necesidad depuracion de creatinina
Pruehas de funcién hepéatica: TGO, TGP, fosfatasa alcalina,
gammaglutamiltranspeptidasa, fosfatasa alcalina, proteinas
totales y fraccionadas, bifirrubinas totales y fraccionadas
Dosaje de CA-125

Imagenes Ultrasonido abdomino-pélvico
Tomografia axial computarizada de térax / abdomino-pélvica

Resonancia magnética nuclear abdomino-pélvica

(I
Midica

6.7.2.4 EXAMENES ESPECIALIZADOS COMPLEMENTARIOS

Se evallan las recomendaciones de las guias de practica clinica internacionales en
Oncologia Médica para el uso de pruebas moleculares en pacientes con cancer de ovario,
trompa de falopio y primario peritoneal (Tablas N° 12, 13, 14 y 13).

e ';l

R

\‘/Tabla N° 9 Recomendaciones de ASCO

_ NIVEL DE EVIDENCIA
RECOMENDACION

Se recomienda ofrecer pruebas genéticas de linea germinal para | Tipo: basado en evidencia,

BRCA1, BRCA2 y otros genes de susceptibilidad al cancer de | beneficios superan los dafios
ovario, independientemente de sus caracteristicas clinicas o | Calidad de la evidencia:
antecedentes familiares de cancer a todas las mujeres | Intermedia

diagnosticadas con cancer de ovario epitelial. Fuerza de la recomendacién:

Las pruebas somaticas para BRCA1y BRCA2 patdgenas o posibles ; Fuerte

variantes patégenas deben realizarse en mujeres que no porten una
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variante germinal de BRCA1/2 patégena o probablemente
patdgena.

Se recomienda ofrecer pruebas en el tumor para la deteccién de
deficit de reparacion de errores de emparejamiento (dMMR) a las
mujeres diagnosticadas con cédncer de ovario de células claras,

Tipo: basado en evidencia,
beneficios superan los darios
Calidad de la evidencia:
Intermedia

Fuerza de la recomendacion:
Moderada

ueden ofrecer pruebas de dMMR a mujeres diagnosticadas con
s tipos histolégicos de cancer epitelial del ovario

Tipo: basado en evidencia,
beneficios superan los dafios
Calidad de la evidencia:
Intermedia

Fuerza de la recomendacion:
Moderada

“| Estas evaluaciones genéticas deben realizarse conjuntamente con
consejeros genéticos familiarizados con el diagnéstico y el
%4 tratamiento de los sindromes de cancer hereditario para determinar
. I la prueba mas adecuada y discutir las implicancias de los hallazgos

positivos 0 negativo para los familiares de primer o segundo grado
de consanguineidad.

Tipo: consenso informal
Calidad de |a evidencia: Baja
Fuerza de la recomendacion:
Moderada

Se recomienda ofrecer a los familiares de primer y segundo grado
de una paciente con cancer de ovario con una mutacién germinal
patogénica o variante una evaluacion del riesgo genético en forma
individualizada, consejeria y evaluacion genética.

Tipo: basado en evidencia,
Beneficio superar los dafios
potenciales.

Calidad de la evidencia: Alta.
Fuerza de la recomendacion:
Fuerte

ASCO: Recomendaciones de pruebas en linea germinal y somatica en cancer epitelial de ovario{18)

Tabla N° 10 Recomendaciones de ESMO-ESGQ

RECOMENDACION

NIVEL DE EVIDENCIA

Se recomienda la evaluacién de mutaciones BRCA1/2 en todas las

pacientes con cancer de ovario o mucinoso.

Nivel de evidencia |
Fuerza de la recomendacion A
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/

Se deben considerar evaluacion de otros genes de reparacion
homologa (HR) en particular RADS1C/D, BRIP1y PALB2.

Nivel de evidencia Il

Fuerza de fa recomendacién: A

ESMO-ESGO recomendaciones de la conferencia de consenso en cancer de ovario (23)

~ ot abla N° 11 Recomendaciones de BGCS
(3"%5"6‘ L %,

\

\\mm‘-‘lllw'daa,

\@?OMENDACION

NIVEL DE EVIDENCIA

ebe ofrecer consejo genético y evaluacion a mujeres con cancer
ovario, seroso de alto grado o adenocarcinoma endometroide G3

debido a que tienen >10% de riesgo de tener una mutacion BRCA.

Categoria C

Cancer Guidelines: Recommendations for Practice (24)

British Gynaecological Cancer Society (BGCS) Epithelial Ovarian / Fallopian Tube / Primary Peritoneal

f Tabla N° 12 Recomendaciones de NCCN

Secuenciamiente de siguiente generacion (NGS)

mutacional tumoral (TMB}.

Evaluaciones adicionales {particularmente para

endometroides).

de microsatelites (MSI).

inestabilidad gendmica, pérdida de heterocigozidad).

somaticas posibles de tratamiento agnostico.

. NIVEL DE
RECOMENDACION EVIDENCIA
Analisis molecular de tumores cuando esté clinicamente indicado: Categoria 2A

para mutaciones
BRCA1/2, otras mutaciones somaticas (Ej. fusiones NTRK) y carga

carcinomas

inmunochistoquimica para mecanismos de reparacién de ADN (MMR)
proteinas (MLH1, MSH2, MSHB, PMS2) o evaluacion de inestabilidad

Ademas de la evaluacion de BRCA1/2, se pueden considerar otras

evaluaciones como la deficiencia de recombinacién homologa (Ej.

Se puede considerar evaluaciones adicionales para identificar alteraciones

Guia NCCN version 3.2021 cancer de ovario / trompa uterina / cancer primario peritoneal
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6.7.2.5 SISTEMA DE ESTRATIFICACION

Sistema de extension de enfermedad, esta basado en la clasificacion de la FIGO(25) y
AJCC(26) (Tabla N° 18).
Tabla N° 13 Sistema de estadificacién para cancer de ovario TNM

Tumor primario {T)

FIGO

Tumor primario no puede ser evaluado

No evidencia de tumor primario

Tumor limitade a ovario (uno o ambos) o trompa de Falopio

Tumor limitado a un ovario, capsula intacta o trompa uterina; no tumor enla
superficie del ovario o trompa uterina, no células malignas en ascitis o lavado
peritoneal

Tumor limitado a ambos ovarios, capsula intacta, o trompa uterina, no tumor
en la superficie, no células malignas en ascitis o lavados peritoneales

Tumor limitado a uno o ambos ovarios o trompa uterina con cualquiera de las
siguientes caracteristicas

Ruptura guirdrgica

Capsula rota antes de la cirugia o tumor en la superficie del ovario
o trompas de Falopio

IC3

Células malignas en ascitis o lavado peritoneal

Tumor involucra uno o ambos ovarios o trompas uterinas con extensién
pélvica debajo del borde pélvico o cancer primatio peritoneal

A

Extension y / o implantes en (tero y/o trompa uterina y/o ovarios

g

Extension yfo implantes en otros tejidos pélvicos

Hi

Ef tumor involucra uno o ambos ovarios o lrompas de Falopio o cancer
primario peritoneal, metastasis peritoneal fuera de la pelvis confirmada
microscopicamente y/o metéstasis a los ganglios linfaticos del retroperitoneo
(pélvico o para-aértico)

A2

Compromiso peritoneal extra pélvico por encima del repliegue peritoneal con o
sin compromiso ganglionar retroperitoneal.

HIE

Compromiso peritoneal macroscopico mas alla de la pelvis de 2 em o menos

en su mayor extensién con o sin compromiso de los ganglios retroperitoneales.

mne

Compromiso peritoneal macroscépico mas alla de la pelvis de 2 om o mayor
con o sin compromiso de los ganglios retroperitoneales, incluye extension de
tumor a la capsula hepatica y bazo sin compromiso parénquima de ningun
organo

Ganglios linfaticos regionales (N)

Ganglios linfaticos regionales no pueden ser evaluados

No compromise de los ganglios linfaticos regionales

Células tumorales aisladas en ganglios linfaticos regionales no mas de 0.2 mm

Nt A1

Ganglios linfaticos retroperitoneales positivos confirmados con histologia

Nia Al

Metastasis maxima de 10 mm en su mayor extension

N1b Al

Metastasis mayor de 10 mm en su mayor dimension

Metastasis a distancia (M)

MO

No metastasis a distancia

M1 v

Metastasis a distancia incluye derrame pleural con citologfa positiva,
compromiso del parénquima hepatico ¢ esplénico, metastasls a drganos extra-
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abdominal, compromiso transmural del intestino

abdominales que incluyen ganglios inguinales y por fuera de |a cavidad

Mia

VA Derrame pieural con citologia positiva

M1b

VB

abdominal, compromiso transmural del intestino,

Metastasis en parénquima hepatico o esplénico, metastasis a los organos
extra abdominales inciuyendo ganglios inguinales y por fuera de la cavidad

Y AJCC Cancer Staging Manual, Bva edicidn.

6.7.3 RECOMENDACIONES DE TRATAMIENTO
Se evallan las recomendaciones de tratamiento de las gulas de practica clinica
internacionales en Oncologia Médica para pacientes con cancer de ovario, trompa.de
Falopio y primario peritoneal. '
6.7.3.4 ENFERMEDAD TEMPRANA FIGO I-li

Recomendaciones para ef tratamiento de la enfermedad temprana de acuerdo con
las guias de practica clinica internacionales en Oncologia Médica para pacientes con
cancer de ovario, rompa de Falopio y primario peritoneal (Tabla N° 17).

T TablaN®17 Recomendaciones para el tratamiento de fa enfermedad temprana FIGO 1l

RECOMENDACIONES

Jerarguizacion de la
evidencia de las GPC.

La quimioterapia adyuvante basada en platino debe ser discutida y
ofrecida en todos los casos de cancer de ovario de bajo grado estadio
la/l.

A BGCS
B, SIGN
2A, NCCN
2017, NICE
A, ESMO

Quimioterapia adyuvante estad indicada como tratamiento de la
enfermedad en estadio clinico | de alto riesgo de recurrencia (grado 3
o etapa ic) consiste en cuatro a seis ciclos de carboplatino.

2017, NICE
GCIG
A, ESMO

Hay una falta de evidencia que respalde un valor adicional de terapias
dirigidas como bevacizumab, otros inhibidores del VEGF incluyendo
nintedanib y cediranib, inhibidores de la tirosina quinasa o inhibidores
PARP en el tratamiento del cancer de ovario en estadio temprano.

D, BGCS

Para la enfermedad en estadio temprano, no se debe administrar
guimioterapia citotéxica de mantenimiento.

B, SIGN
VA, ESMO

E] uso de inhibidores PARP no esta recomendado como tratamiento
inicial para el tratamiento de la enfermedad temprana (estadios I-Il)

Insuficiente/Fuerte,
ASCO
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6.7.3.2 ENFERMEDAD AVANZADA FIGO Il - IV

Recomendaciones para el tratamiento de la enfermedad avanzada de acuerdo con
las guias de practica clinica internacionales en Oncologia Médica para pacientes con
cancer de ovario, trompa de Falopio y primario peritoneal (Tabla N° 18).

Jerarquizaciondela
idencia de las GPC.

e f
1 & /La cirugfa primaria es la terapia de eleccién siempre que la

A, BGCS

citorreduccién completa u dptima parezca alcanzable en pacientes | 2A, NCCN

con buen estado funcional. 2017, NICE
INTERMEDIO/ALTO,
ASCO
IA, ESMO

Las pacientes con un riesgo operatorio alto o en quienes no es | 1A, NCCN

seguro alcanzar una citoreduccién oOptima se recomienda | INTERMEDIO/

administrar quimioterapla neocadyuvante, MODERADO, ASCO

La quimioterapia neoadyuvante seguida por la cirugla citorreductora | A, BGCS

de intervalo ha mostrado ser no inferior a la cirugia primaria, INTERMEDIO/
MODERADQ, ASCO

Se recomienda el uso de 3 a 4 ciclos de carboplatino — paclitaxe! | IA, ESMO

como guimioterapia heoadyuvante. INTERMEDIO/

MODERADQO, ASCO

1 El estandar actual de tratamiento es la combinacion de sales de

A, BGCS
platino y taxanos cada tres semanas durante 8 ciclos. A, SIGN
1, NCCN
2016, ASCO
1A, ESMO
2 La adicion de un tercer agente citotéxico o mas de seis ciclos no | A, BGCS
han demostrado ningtn beneficic de supervivencia en ensayos | A, SIGN
aleatorizados prospectivamente y no se recomisnda. liB, ESMO
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bevacizumab puede ser ofrecido a pacientes con céncer de ovario
seroso o sendometroide de alto grado en estadios -V que
presenten mutaciones patogénicas somaticas o germinales de fos
genes BRCA 1y BRCA 2,

3 Para aquellos pacientes que desarrollan alergia o no toleran | B, BGCS
paclitaxel, el uso de nab-paclitaxel, doxorubicina liposomal o | A, SIGN
gemcitabina podrian ser alternativas. ItA, ESMO
Las terapias dirigidas en adicién a la primera linea convencional | A, BGCS
ademas de la quimioterapia citotdxica han mostrado un aumento | A, SIGN
de la SLP, pero no de la SG, cuando se administra como terapia [ 2A, NCCN
de mantenimiento.

La adicion de bevacizumab esta recomendada para pacientes con | 1B, ESMO
cancer de avario con caracteristicas de mal pronostico como EC
IV o citorreduccidn subdptima. :
A los pacientes que no son aptos para el tratamiento combinado A, SIGN
se les debe ofrecer carboplatino como agente Unico.

4 AN BN En el caso del cancer de ovario avanzado, no se debe administrar | A, SIGN

MRe Gl VF guimioterapia citotoxica de mantenimiento después de
A ¥

_ ;.___\‘ms-jﬁ)f(';|f_;\/{::;,: quimioterapia estandar de primera linea.

TORE La quimioterapia que incluye un elemento intraperitoneal puede | B, SIGN
ser considerada para las mujeres con diagndstico reciente de | 2A, NCCN
cancer de ovario epitelial y enfermedad residual de =1 cm después | 2017, NICE
de la cirugia primaria, siempre que se utilice un regimen de
beneficio comprobado en un ensayo clinico en comparacion con la
terapia intravenosa, se administre en un centro con fa experiencia
adecuada y las toxicidades potenciales se expliguen plenamente.

9 Para pacientes con cancer epitelial de ovario estadlos [lII-IV que | 1A, NCCN
hayan alcanzado respuesta completa o parcial a una primera linea | Alta/Fuerte, JCO
basada en platino se recomienda el uso de inhibidores PARP como
terapia de mantenimiento en aquellos que presenten mutaciones
patogénicas somaticas o germinales de los genes BRCA 1y BRCA
2.

10 La adicion de un inhibidor PARP al mantenimiento con | 1A, NCCN

Alta/Fuerte, JCO

6.7.3.3 TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA EN SUBTIPOS HISTOLOGICOS NO

SEROSOS

Recomendaciones para el tratamiento de primera linea en subtipos histologicos no
serosos de acuerdo con las guias de practica clinica internacionales en Oncologia
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(Tabla N° 19).

Serosos

Médica para pacientes con cancer de ovario, trompa de Falopio y primario peritoneal

abla N° 19 Recomendaciones para el tratamiento de primera linea en subtipos histolégicos no

Actualmente no hay evidencia que respalde el uso de drogas que no

sin embargo, el carcinoma de células claras es generalmente menos
sensibie a esta combinacién que el carcinoma seroso de alto grado y
el beneficio de la quimioterapia adyuvante no se ha establecido
particularmente en la enfermedad de la etapa 1a, donde la cirugia por

si sola da lugar a altas tasas de supervivencia.

sean sales de piatino y taxanos para subtipos histoldgicos no serosos. | 2A, NCCN
liA, ESMO
Actualmente se recomienda el carboplatino adyuvante y el paclitaxel; | 2015, GCIG

6.7.3.4 ENFERMEDAD RECURRENTE

Tabla N° 20 Recomendaciones para el tratamiento quirdrgico de la enfermedad recurrente

Recomendaciones para el tratamiento de ia enfermedad recurrente de acuerdo con
las guias de practica clinica internacionales en Oncologia Médica para pacientes
con cancer de ovario, trompa de Falopio y primario peritoneal (Tabla N° 20 y 21).

lerarqu |zac;16nde a
videncia de las GPC -

La cirugia citorreductora podria ofrecerse a pacientes con cancer de
ovario en recaida platino sensible donde la enfermedad parece
compietamente resecable en pacientes con un buen status
performance, esto ha demostrado estar asociado con la mejora de la
SG y la SLP en estudios retrospectivos y metaanalisis; sin embargo,
los pacientes deben ser conscientes de que la enfermedad seguira
siendo crénica, y que los ensayos prospectivos aln no han
demostrado tener un beneficio en la supervivencia.

C,BGCS
nc, ESMo
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La cirugla paliativa para la obstruccion intestinal podria discutirse
después del fracaso del tratamiento conservader y después de una | C, BGCS
cuidadosa consideracion del prondstico general del paciente, la | 2016, ASCO
calidad de vida, tratamientos previos, futuras opciones terapéuticas y | IVC, ESMO

comorbilidades.

RECOMENDACIONES

Jerarguizacién de la
evidencia de las GPC

En pacientes con intervalos libres platino = 6 meses (recurrencia
platino sensible), las terapias combinadas con platino son
recomendadas.

A, BGCS
A, SIGN

1, NCCN
2015, GCIG
IA, ESMO

En pacientes con intervalos libres platino < & meses (recurrencia
platino resistente), las terapias con agente Ginico son igualmenie
efectiva y menos toxica que la terapia combinada.

A, BGCS

A, SIGN
2016, ASCO
1A, ESMO

La adicién de Bevacizumab a una dupleta basada en platino esta
recomendada como tratamiento para pacientes con recurrencia platino
sensible.

1A, ESMO

Bevacizumab en combinacion con paclitaxel, doxorrubicina liposomal
o topotecan puede ser una opcion para pacientes con recurrencia
platino resistente,

A, SIGN
1B, ESMO

L.a terapia hormonal con tamoxifeno o un inhibidor de la aromatasa se
puede utilizar para mujeres con cancer de ovario resistente al platino
o en aquellos que deseen evitar o retrasar mas quimioterapia,

de estrogenos.

particularmente cuando su tumor original esta expresando el receptor

D, SIGN

La terapia de mantenimiento con inhibidores PARP en pacientes con
cancer de ovario de alto grado recurrente platino sensible que hayan
alcanzado respuesta completa o parcial a una terapia basada en
platino esta recomendada, independientemente de estado mutacional
del gen BRCA,

A, ESMO
Alta/Fuerte, JCO
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La terapia con inhibidores PARP esta recomendada en pacientes con
cancer epitelial de ovario recurrente con presencia de mutaciones
patogénicas germinales o somaticas de los genes BRCA 1 y BRCA 2.

Alta/Fuerte, JCO

El uso de los inhibidores PARP no estd recomendado para el
tratamiento de pacientes con cancer de ovario BRCA no mutados o
recurrente resistente a platino.

Alta/Fuerte, JCO

El uso de los inhibidores PARP ho esta recomendado en combinacion’

con quimioterapia, ofras terapias dirigidas o inmunoterapia en el
escenario de la enfermedad recurrente, con excepcion de su uso en
ensayos clinicos,

Alta/Fuerte, JCO

o 0 o
4 3
( DIRECGHON

- DE >
L NEDICINE

Repetir el uso de inhibidores PARP no estd recomendado en el
tratamiento de pacientes con céncer epitelial de ovario, con excepcion
de su uso en ensayos clinicos.

Insuficiente/Fuerte,

JCO

Tabla N° 22 Recomendaciones para el tratamiento de otros subtipos histolégicos epiteliales

6.7.3.5 OTROS SUBTIPOS HISTOLOGICOS EPITELIALES

Recomendaciones para el tratamiento de otros subtipos histoldgicos epiteliales de
acuerdo con las guias de practica clinica internacionales en Oncologia Médica para
pacientes con cancer de ovario, trompa de Faloplo y primario peritoneal (Tabla N°22),

En la enfermedad temprana (estadios I1A-IB), se racomienda conducta B. BGCS
1 expectante, se puede considerar el estadiaje y reseccion de la 24& NCCN
enfermedad residual si no ha sido realizada previamente. ’
2 En la enfermedad avanzada puede considerarse el tratamiento | B, BGCS
sistémico. 2A, NCCN
3 En la enfermedad 'a\{anzada puede considerarse el tratamiento 2B, NCCN
hormonal de mantenimiento.,
4 En ia en.fe.rrpedad avanzada puede considerarse el tratamiento 2B, NCCN
hormonal inicial.
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CARCINOMA MUCINOSO DE OVARIO
En la enfermedad temprana (estadios 1A-IB), se recomienda conducta | 2015, GCIG
expectante, se puede considerar el estadiaje y reseccidon de la | 2A, NCCN
enfermedad residual si no ha sido realizada previamente.
Los verdaderos tumores mucinosos avanzados de origen ovarico | B, BGCS
primario son raros y las estrategias de tratamiento y el manejo | 2015, GCIG
sistémico efectivos son limitados,
Las metastasis ovaricas de tumores mucinosos primarios de otros B, BGCS
6rganos como el tracto gastrointestinal deben ser excluidos. 2015, GCIG
8 El tratamiento sistémico esta indicado a partir del estadio IC, 2A, NCCN
CARCINOMA EPITELIAL ENDOMETRIOIDE GRADO 1
En la enfermedad temprana (estadios |A-IB), se recomienda conducta | 2A, NCCN
expectante, se puede considerar el estadiaje y reseccion de la
enfermedad residual si no ha sido realizada previamente.
En la enfermedad avanzada se recomienda el tratamiento sistémico. | 2A, NCCN
En la enfermedad avanzada puede considerarse la terapia primaria | 2B, NCCN
hormonal inicial.
TUMORES OVARICOS BORDERLINE _
12 Se ha demostrado que la reseccidn quirtrgica completa y la | B, BGCS
estadificacion quirdrgica peritoneal adecuada estan asociadas con una 2A, NCCN
SLP mas larga. ' HIB, ESMO
13 No se recomienda la biopsia de ganglios linfaticos pélvicos y para- | B, BGCS
adrticos en ausencia de ganglios linfaticos voluminosos. VB, ESMO
14 Se puede considerar cirugia de preservacion de la fertiidad en | B, BGCS
pacientes jévenes, pero dado el mayor riesgo de recaida dentro de | lllA, ESMO
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pacientes con patrén micropapilar, y con exploracién visual incompleta
de la cavidad peritoneal,
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i5 Ei uso de terapia citotéxica debe ser evaluado individualmente., B, BGCS
ItB, ESMO
2A, NCCN
El beneficio del re-estadiaje no esta claro, pero debe considerarse en | IVB, ESMO

6.8 REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS:

144-2018-DIGEMID-DG-MINSA.

T HAE

F:n,) vigente relacionada.

N

A%~ VIl RESPONSABILIDADES

de su dependencia,

contemplado en el presente documento normativo.

El reporte de reacciones adversas a medicamentos se realizard a través del Formato de
Notificacion de sospechas de reacciones adversas a medicamentos u otros productos
farmacéuticos por los profesionales de la salud aprobado mediante Resolucién Directoraf N°

El formato de notificacion (ver anexo 7) sera completado por el profesional de la salud que
detecte la reaccion adversa y serd remitido a través de su unidad de organizacién
correspondiente al Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, en el marco de la normativa

* El Departamento de Oncologia Médica, debera monitorear y supervisar que se cumplan las

» E! Departamento de Oncologia Médica, sera el responsable de resolver cualquier aspecto no

disposiciones contenidas en el presente Documento Técnico en todos los médicos asistenciales

+ El Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios Oncoldgicos sera

el encargado de realizar el seguimiento de la vigencia del Documento Téenico y solicitara, a

quien corresponda, su actualizacion.
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VIlLANEXOS
ANEXO 1: JERARQUIZACION DE LA EVIDENCIA EMPLEADA
ey . Fecha de
‘ . Jerarquizacién Afo de g
GPC _ "Metodologia - | e Bia s [ altima
- SRR de I_é e\_(.i._de‘nc_l.ai ‘_I?l_.i,bzlf?aciQn. setualizacién
Cancer de ovario, | Segun  nivel de | Categorias de 1996 Noviembre
incluye trompa de | evidencia y | evidencia y 2017
Falopio y cancer | consenso con >85% | consenso 1, 2A,
de primario | de los miembros del { 2By 3,
peritoneal. panel}.
Conferencia dejlLa guia ha sido | Niveles de 2019
4 21 Society for consenso ESMO-| desarrollada por un | evidencia y
sla Medical ESGO grupo grados de
Recomendaciones | multidisciplinario, recomendacion:
sobre el cancer de | mediante los { Adaptado  del
gvario; Patologia y | siguientes pasos. sistema de
biologia Definir las preguntas | calificaciones
molecular, claves del Servicio de
temprana y etapas Identificar y{ Salud Publica
avanzadas, seleccionar la|de la Sociedad
tumores borderline | evidencia. de
y enfermedad | Evaluacion de lajEnfermedades
recurrente. calidad de la | Infacciosas de
evidencia. fos Estados
Cancer de ovario| =1aPorasion de | Unidos. 2008 2018
no epitelial. recomendaciones.
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1. Desarrollar
preguntas clinicas.

2. Blusqueda
sistematica de la
evidencia.

3. Evaluar

criticamente la

evidencia.

Incorporar la

avidencia

acondmica en
salud,

5. Discusidn del
comité y
elaboracion de
recomendaciones.

ks

considerando;

» La solidez de
la evidencia
sobre los
beneficios y
dafios de la
intervencion

« El grado de
consenso.

» Los costos vy la
rentabilidad de
una intervencion,

PERITONEAL
Emisor: DEPARTAMENTO DE ONCOLOGIA MEDICA Implementacion Versitn
Quimicterapia El Panel de Expertos 2016
neoadyuvante en |se reunid cuatro Se basé enla
cancer de ovario [veces y mantuvo evaluacién de la
recién correspondencia calidad de
diagnosticado vy [frecuente por correo |evidencia,
avanhzado electronico. El
propdsito de las
reuniones era que los
miembros
contribuyan con
contenido,
proporcionen una
revision critica,
interpreten evidencia
y finalicen las
recomendaclones de
la guia basadas en la
consideracion de la
evidencia,
National institute| Cancer de ovario: {Los pasos basicos en|Realiza una 2011 Noviembre
’ } for Health and | diagndstico y {el proceso de "declaracién de 2017
Care Excellence | manejo inicial desarrollo son; calificacion"
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Scottish Manejo del cancer [.a guia ha sido Niveles de Noviembre | Octubre 2018
Intercollegiate | de ovario epitelial |desarroflada por un  jevidencia y 2013
Guidelines grupo grados de
Network (SIGN) multidisciplinario, recomendacion,

mediante los El grado de

siguientes pasos: recomendacion

1.Definir las se relaciona con

preguntas claves

2.|dentificar y
seleccionar |a
evidencia,

3. Evaluacidn de la
calidad de la
evidencia,

4. Elaboracion de

recomendaciones.

la fuerza de la
evidencia en que
sa basa la
recomendacion.

Gynecoiogical
Cancer Society
“,(\BGCS)

Guia del Cancer
de ovario epitelial,
trompa de Falapio
y Cancer de
primario
peritoneal:
Recomendaciones
para la practica

.a guia ha sido
desarrollada por un
grupo
multidisciplinario,
mediante los
siguientes pasos:

1. Definir las
preguntas claves
2. |dentificar y
seleccionar la
evidencia,
3. Evaluacidn de la
calidad de ia
evidencia.
4, Elaboracién de
recomendaciones.

Niveles de
evidencia y
grados de
recomendacion.
El grado de
recomendacion
se relaciona con
la fuerza de la
evidencia en gque
se basa la
recomendacion.

1 DEG: Organismo Elaborador de Guia. GPC: Guia de Praclica Clinica.
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ESQUEMAS DE TRATAMIENTO RECOMENDADOS PARA ESTADIOS

OMETROIDE GRADO 2/3, CARCINOMA DE

NRECOMENDADO Carboplatino / Paclitaxel cada 3 semanas
\BYRAS Carboplatino / Doxorubicina liposomal
\i’g_ OMENDACIONES Carboplatino / Docetaxel

EN CIERTAS

P8
é CUNSTANCIAS

Carboplatino (aduttos mayores (>70 afios) y/o con comorbilidades)

(ESTADIO IG)

Carbopiatino'l Paclitaxelwcada-?; s'éméné's —
5-FU / Leucovorina / Oxaliplatino
Capecitabina / Oxaliplatino

.| RECOMENDACIONES

Carboplatino / Doxorubicina liposomal
Carboplatino / Docetaxel

wers4 USO EN CIERTAS

CIRCUNSTANCIAS

Carboplatino (adultos mayores (>70 afios) y/o con comorbilidades)

) S HISTOLOGIAT SEROSO DE BAJO GRADO; ENDOMETROIDE GRADO 1 (ESTADIO IC)

iFECOMENDADO

Carboplatino / Paclitaxel cada 3 semanas
Terapia hormonal: Inhibidores de aromatasa

2 OTRAS

RECOMENDACIONES

Carboplatine / Doxorubicina lipesomal
Carboplatine / Docetaxel
Terapia hormonal: leuprolerina acetato, tamoxifeno

USO EN CIERTAS

Carboplatino (adultos mayores (>70 afios) y/o con comorbilidades)

CIRCUNSTANCIAS

Gula NCCN version 3.2021 cancer de ovario / trompa uterina / cancer primario peritoneal
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ANEXO 3: ESQUEMAS DE TRATAMIENTO RECOMENDADOS PARA ESTADIOS

AVANZADOS
HISTOLOGIA: SEROSO DE ALTO GRADO, ENDOMETROIDE GRADO 2/3, CARCINCMA DE
CELULAS CLARAS.
RECOMENDADO Carboplatino / Paclitaxel (cada 3 semanas)
Carboplatino / Paclitaxel / Bevacizumab + mantenimiento con
bevacizumab.
OTRAS Carboplatino semanal / Paclitaxe! semanal
RECOMENDACIONES Carboplatino / Doxorubicina liposomal

Carboplatino / Docetaxel
Carbopiatino cada 3 semanas / Paclitaxel semanal

] USG EN CIERTAS
CIRCUNSTANCIAS

Cisplatino / Paclitaxel intravenoso/intraperitoneal (En citoreduccion
optima EC [l-ill)
Carbaplatino (adultos mayores (>70 afios) y/o con comorbilidades)

\HLSTOLOG[A MUCINOSO (ESTADIO IC)

RESOMENDADO

iy

Carboplatino / Paclitaxe! (cada 3 semanas)

5-FU / Leucovorina / Oxaliplatino

Capecitabina / Oxaliplatino

Carboplatino / Paclitaxel / Bevacizumab + mantenimiento con
bevacizumab.

“DTRAS
RECOMENDACIONES

Carboplatino semanal / Paclitaxel semanal
Carboplatino / Doxorubicina liposomal
Carboplatino / Docetaxsal

Carboplatino cada 3 semanas / Paclitaxel semanal

' ['USO EN CIERTAS
VI ,EIRCUNSTANCIAS

Carboplatino (adultos mayores (>70 afios) y/o con comorhilidades)

HISTOLOGIA: SEROSO DE

BAJO GRADO, ENDOMETROIDE GRADO 1 {ESTADIO IC)

. RECOMENDADO

i

--I

Carboplatino / Paclitaxel cada 3 semanas

Carboplatino / Paclitaxel / Bevacizumab + mantenimiento con
bevacizumab.

Terapia hormonal: Inhibidores de aromatasa

 GTRAS
RECOMENDACIONES

Carboplatino semanal / Paclitaxet semanal
Carboplatino / Doxorubicina liposomal
Carboplatino / Docetaxel

Carboplatine cada 3 semanas / Paclitaxel semanal
Terapia hormonal: leuprolide acetato, tamoxifeno

USO EN CIERTAS

CIRCUNSTANCIAS

Carboplatino (adultos mayores (=70 afios) y/o con comorbilidades)

Guia NCCN versién 3.2021 cancer de ovario / trompa uterina / cancer primaric peritoneal
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ANEXO 4: ESQUEMAS DE TRATAMIENTO RECOMENDADOS PARA ENFERMEDAD

RECURRENTE PLATINO SENSIBLE

-ESQUEMAS RECOMENDADOS |

Carboplatino / Gemecitabina + Bevacizumab
Carboplatino / Doxorubicina Liposomal + Bevacizumab
Carboplatino / Paclitaxel £ Bevacizumab

Cisplatino / Gemcitabina

Bebacizumab
m Niraparib
3 ""’Gr;, laparib
' R caparib
"EBQUEMAS ALTERNATIVOS B R
g Fboplatino / Docetaxel Paclitaxel
‘{!:-a arboplatine / Paclitaxe! (semanal) Nab-paclitaxel
_-1 Capeciatbina Pemetrexed
Carboplatine Vinorelbina
i Cisplatine Niraparib / Bevacizumab
"Ciclofosfamida Pazopanib
: oxorrubicina Inhibidores de aromatasa (anastrozol, letrozol,
Lhfosfamida exemestano)
‘| lrinotecan Leuprolide acetato
Mefalan Megestrol acetato
Oxaliplatino Tamoxifeno

2\ "USO.EN CIERTAS GIRCUNSTANCIAS

Carboplatine / nab-paclitaxe! (hipersensibilidad conﬁrmada a taxano)

Carboplatino / paclitaxel (>70 afios)

Cisplatino / Irinotecan {Carcinoma de células claras)

Entrectinib, Larotrectinib {Para mutaciones NTRK)

Trametinib {Carcinoma seroso de bajo grado)

Fulvestrant (Carcinoma seroso de bajo grado)

Pembrolizumab {Inestabilidad de microsatélites alta (MSI-H), dMMR o TMB alto (210
mutaciones/megabase y sin ofra alternativa satisfactoria de tratamiento)

Guia NCCN version 3.2021 cancer de ovario / trompa uterina / cancer primario peritoneal
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ANEXO 5: ESQUEMAS DE TRATAMIENTO RECOMENDADOS PARA ENFERMEDAD

RECURRENTE PLATINO RESISTENTE

ESQUEMAS RECOMENDADOS

Ciclofofamida oral / Bevacizumab
Docetaxel

Etopdsido

Gemgcitabina

Figpyorubicina Liposomal & Bevacizumab

Rucaparib

i';_,;:, ESQUEMAS ALTERNATIVOS
. 1| Capeciatbina

L, [F:Ciclofosfamida

44 Doxorrubicina

- lfosfamida

Irinotecan

» | Mefalan

‘ ‘bOxaIipIaiino

Paclitaxet

Nab-paclitaxel

Pemetrexed

Sorafenibftopotecan

Vinorelbina

Fazopanib

Inhibidores de aromatasa (anastrozol, letrozol,
exemestano)

Leuprolide acetato

Megestrol acetato

Tamoxifeno

USO EN CIERTAS CIRCUNSTANCIAS

Permbrolizumab (Inestabilidad de microsatelites alta

Fulvestrant (Carcinoma seroso de bajo grado)
Entrectinib, Larotrectinib (Para mutaciones NTRK)
Trametinib (Carcinoma seroso de bajo grado)

{(MSI-H}, dMMR o TMB alto (210
mutaciones/megabase y sin otra alternativa satisfactoria de tratamiento)

Guia NCCN version 3.2021 cancer de ovario / tfrompa uterina / cancer primario peritoneal
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ESQUEMAS CUPESCENARIO T
Olaparib / Bebacizumab Mantenimiento post-quimicterapia primaria +
5 bevacizumab.
/ Niraparib Mantenimiento post-quimioterapia primaria,

Mantenimiento post-quimicterapia a la
recurrencia.

Mantenimiento post-quimioterapia primaria.
Mantenimiento post-quimioterapia a la
recurrencia. .

y ci;‘i}‘lcaparib Mantenimiento post-quimioterapia a ia recurrencia
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ANEXO 7: FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE ’REACCiONES
ADVERSAS A MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS POR
LLOS PROFESIONALES DE LA SALUD

SUDTEAA PLRUAND DE FARMAZ(NSILANCA ¥ TECHOWGHANTIA

FORMATD
HOTIFICACION OE SOSPECHAS DE REAGCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTDS
FARMACEUTICOS POR LOS PROFESIONALES DE tA SALUD
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IHSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS OE REACCIONES ADVERSAS A MEDICANENTOS U

OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD
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Natdigue (edis let so1pachas 00 Migecionds piversas conotides, destonscitdl, levas, MOCHIIEAs ¥ 513408 RIIGGADE31 toT & ¢35 de
Productaz Famacdulcos {mMefcdnanics, meditamantos hartards, praduding distdi408 ¥ Smisantas, praqudios bindysss, producion
FaMncos).
No gzjo de natificar por desconoodr Une partk ¢4 1s nfermacidn saliciada.
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