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Editorial

La revista AlO se consolida como una herramienta de difusion para la industria farmacéutica y trasmision
del conocimiento oncol6gico por médicos Mexicanos para nuestra comunidad; es por ello que me complace
realizar este editorial.

Entrevistamos al Dr. Héctor Gurrola Machuca Jefe de la seccion de cirugia de tumores de cabeza y cuello del
Centro Médico Nacional 20 de noviembre brinda su perspectiva como cirujano oncélogo en el diagnéstico
y tratamiento del cancer; en donde nos comparte su experiencia como parte del grupo multidisciplinario
para el tratamiento de los tumores de cabeza y cuello en dicha institucion.

En la misma manera el Dr. Francisco Gutiérrez Delgado nos describe su trayectoria profesional asi como su
importante labor en el Centro de Estudios y Prevencion del Cancer A.C (CEPREC) en su lucha organizada en
contra del Cancer en México y sobretodo en la regién del Istmo de Tehuantepec, en Oaxaca y en Chiapas; de
forma muy interesante nos comenta los resultados de su investigacion con la termograffa.

En la seccion “Tu Opinion” la Dra. lleana Mac Kinney, médico oncdlogo en Médica Sur nos relata de una
manera simple y clara la utilidad del expediente electrénico en el manejo, conservacion, acceso, cantidad de
informacidn, prescripcion y seguridad que podemos obtener con esta herramienta electrénica; sin pasar por
alto las dificultades de compatibilidad, acceso, etc.

Innovaciones en Oncologia nos ofrece en este ndmero el resumen de las ponencias magistrales del simposio
“Nuevos Horizontes en Oncologia”“ realizado por EISAl en donde el Dr. Javier Aller, médico endocrinélogo del
Hospital Puerta de Hierro de Madrid, Espafa, define de forma esquematica y facil el cancer de tiroides dife-
renciado refractario a lodo radioactivo asf como los efectos adversos relacionados al tratamiento del cancer de
tiroides con inhibidores tirocino cinasa; el Dr. Jaume Capdevilla medico oncdlogo del Hospital Universitario Vall
d’Hebron en Barcelona, describié durante su participacion los principales tratamientos disponibles en México
para pacientes con cancer de tiroides diferenciado refractario a lodo radiactivo como lenvatinib y sorafenib; sin
omitir el papel de la quimioterapia en este escenario.

De la misma manera en su oportunidad, la Dra. Ana Lluch médico oncélogo del Hospital Clinico Universitario
de Valencia, Espafia, quien muestra un afecto especial por México, describid la dificultad que se enfrenta al
momento de la prescripcion de quimioterapia basandose en las tasas de respuesta, calidad de vida, combina-
ciones, nimero de ciclos recibidos previamente, etc., describiéndonos el mecanismo de accién de Eribulina y
los beneficios clinicos obtenidos con su uso en el escenario metastasico.

Me es grato a nombre de AlQ presentar nuevamente a médicos del CMN 20 de noviembre en este caso al Dr.
Miguel A. Farfas que nos presenta la experiencia del hospital en la “Histerectomia asistida por robot” la cual
es alentadora e incluye al pafs en la vanguardia en este tipo de cirugia. Amablemente el Dr. Luis E. Gallardo
Valencia (Director del Centro Médico Nacional 20 de noviembre) nos brinda un panorama general de dicho
esquema quirdrgico que permite dimensionar su importancia. A nombre de AlQ y de todo el equipo editorial,
agradezco a mis colegas del 20 de noviembre su tiempo y participacion.

Para finalizar con motivo de la puesta en operacion del ciclotrén en el Instituto Nacional de Cancerologfa, el
Dr. Osvaldo Pérez jefe del servicio de Medicina Nuclear del INCan nos explica de manera excepcional como se
producen diferentes radiofarmacos, iniciando por una particula, en este equipo de vanguardia.

Encontraréan también la pagina de acceso al pre-registro del XII
Congreso Internacional Terapias Bioldgicas que tendra verificativo
los Gltimos dias del mes de marzo proximo en Querétaro; asimismo
incluimos un calendario con los principales eventos y congresos
durante el resto del afio.

Con esta publicacion, AlO avanza hacia su consolidacion y apertura

= atodas las instituciones de salud que se dedican al diagnéstico y
tratamiento del cancer en nuestro pais; con las que sin duda seguire-
mos colaborando ampliamente.
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Atentamente:
Dr. Juan Antonio Matus Santos
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Dr. Héctor Gurrola Machuca, Cirujano Oncélogo. Jefe de la seccion de cirugia de
tumores de cabeza y cuello del Centro Médico Nacional 20 de noviembre

Con 18 anos de adscrito en tumores de cabeza y cuello,
el Dr. Héctor Gurrola Machuca, Cirujano Oncdlogo de
Centro Médico Nacional 20 de noviembre, Jefe de la
seccion de cirugia de tumores de cabeza y cuello, nos
comparte su experiencia como Cirujano Oncdlogo y su
conviccion de que la atencion oncologica debe ser
multidisciplinaria.

En el Centro Médico Nacional (CMN) 20 de noviem-
bre existe un Comité por cada especialidad oncoldgica:
cabeza y cuello, mama, urologia, tubo digestivo e higado,
sarcomas, pulmén, melanoma vy piel; estos comités
cuentan con la participacion de médicos de 3 espe-
cialidades oncolégicas, cirujano oncélogo, oncdlogo
meédico y radioterapeuta, y en conjunto se determina
el mejor tratamiento para el paciente. El objetivo de

estos comités es que el paciente tenga una posibilidad
de curacion y a la vez una buena calidad de vida.

El Cirujano Oncodlogo es el primer contacto de los
pacientes con cancer, segun nos confirma el Dr.
Gurrola, ésto sucede generalmente, en todas las
instituciones del gobierno, es el cirujano, el que
diagnostica, solicita los estudios de extension, etapifi-
ca el cancer y tiene el seguimiento de los pacientes,
asf como un papel para el tratamiento paliativo.

Del 100% de todos los canceres del 30% al 40% lle-
gan en etapas tempranas, etapas | y II; el tratamiento
inicial para estos pacientes es la cirugia y/o radioterapia
dependiendo el érgano afectado y el subsitio afectado.

El restante 60-70% son tumores localmente avanzados,
el cirujano es el que tiene el primer contacto con estos
pacientes, y es quien los presentara en el comité res-
pectivo para determinar con todas las especialidades
oncoldgicas, cual tratamiento es el mejor para cada pa-
ciente. Asimismo, determina si el paciente pasa a un
tratamiento multidisciplinario o en forma inicial pasa a
un tratamiento quirdrgico con radioterapia y quimiote-
rapia adyuvante, dependiendo el caso, si el paciente
no es candidato a un tratamiento quirdrgico, pasa a un
tratamiento sistémico a cargo del servicio de oncologia
meédica.

Cabe mencionar que dentro de los comités, cada es-
pecialidad tiene un papel relevante en el tratamiento
de cualquier tipo de cancer, el paciente se beneficia
de la experiencia de los integrantes que conforman el
comité pues son quienes deciden cual es la mejor
opcién para el paciente.

La secuencia de los tratamientos es muy importante;
cuando se aplica quimioterapia de induccién la condi-
cién del paciente se valora seguin la respuesta. Cuando
se obtiene una respuesta mayor al 50%, se puede dar
un tratamiento concomitante con quimio-radioterapia o
con bio-radioterapia segun el 6rgano afectado. En caso

de no existir respuesta a la quimioterapia de induccion,
se debe valorar si la cirugia tendria un papel importante
en el tratamiento del paciente.

El resultado de los tratamientos es mejor cuando se
aplican en forma correcta y adecuada, un buen mane-
jo sistémico, una buena cirugia y una adecuada radio-
terapia; si una de estas tres modalidades no se da en
forma adecuada, los resultados no seran satisfactorios.

El comité de cabeza y cuello tiene alrededor de 6 anos,
siendo el primer comité que cuenta con guias para el
tratamiento del cancer de cabeza y cuello, desarrolla-
das por ellos mismos. En el comité participa el area
de oncologia médica, de radioterapia y cirujanos con
diversas especialidades, cirugia maxilofacial y cirugia
plastica ademas de otros especialistas como son los
psicélogos y nutridlogos; “nos ha costado tiempo aco-
modarnos porque cada quien piensa diferente o cada
quien tiene ideas diferentes y el objetivo de estas clini-
cas es tener un criterio uniforme; evaluamos el resulta-
do del tratamiento dado, se documenta y va formando
parte de las guias”

Doctor, ¢qué diferencia ha observado en los resultados
de los pacientes antes y después de la creacion del
Comite?

El Comité ha servido para acortar tiempos; el tiempo
de respuesta es mucho mejor cuando los casos son
tratados en el Comité, claro siempre y cuando el traba-
Jo en equipo sea consistente. Mi equipo es joven y no
existe ningun problema para trabajar en conjunto con
entusiasmo y profesionalismo y sobre todo con com-
promiso.

Siguiendo con el tema de la atencion oncoldgica, le
preguntamos Doctor, en su opinion, el proporcionar a
los pacientes atencion oportuna y de calidad en el
sector publico, ;es uno de los retos que tiene por vencer
la oncologia en nuestro pais?

No lo creo, yo no lo veo como un reto, todos queremos
dar mejor atencién, sin embargo, el problema en
la institucion publica es el volumen de pacientes;
eso mata al mejor hospital; si hay mucho volumen
no puedes atender a todos en tiempos adecuados
porque ya hay personas en espera, por ejemplo; si
llega un paciente que necesita radioterapia se le pro-
grama de acuerdo a su lugar en la lista de espera.

De igual manera, los recursos con los que contamos
pueden ser suficientes para atender a cierto nimero
de pacientes, pero si ese volumen se excede, siempre
nos haran falta; todas las instituciones tienen limites,
tienen un tope, y lo normal es que el presupuesto no
alcance para todos; sin embargo yo creo que aqui en el
ISSSTE el paciente es bien tratado a nivel institucional.

¢Usted considera que la atencion oncoldgica esta ho-
mologada en cuanto atencion y servicio en todos los
hospitales del sector publico?

Si yo creo que si estd homologada, no hay diferencias
en tratamiento de cancer; quizads sean diferentes los
medicamentos. Aqui tenemos bastantes medicamen-
tos, si bien, no todos, considero que tienen mayor
oportunidad los pacientes del ISSSTE, pero insisto, el
problema que afecta el servicio que se da en las insti-
tuciones publicas es el volumen de pacientes.

Asi mismo, creo que en el resultado del tratamiento
influye siempre el primer diagnéstico. El problema no
son los oncologos, son los médicos de primer contac-
to; por ejemplo, el paciente llega con una bolita y el
médico de primer contacto descarta un problema vy le
prescribe un antiinflamatorio; ese tipo de practicas re-
trasa mucho el inicio del tratamiento adecuado; puede
tardar de 6 a 12 meses.

/Eso es por desconocimiento o por falta de prepa-
racion?

Es desconocimiento, ignorancia, mala clinica lo cual
obedece a falta de preparacién; se pierden tiempoy re-
cursos, hay pacientes que envian a un centro oncolégi-
co cuando no lo ameritan y los pacientes que ameri-
tan ser enviados a un servicio de oncologia tardan en
enviarlos; por lo que el cuello de botella se encuentra
entre el primero y segundo nivel de atencién. En mi
opinién, esta situacién mejoraria si desde la facultad se
impartiera oncologia y para los médicos generales con
programas de educacién continua.

Para finalizar Doctor, jcudntos pacientes oncologi-
cos aproximadamente atienden al ano de ustedes? y
Jeuantas cirugias en promedio realiza al mes?

Realizamos aproximadamente 20 cirugias al mes de
cabeza y cuello; en cuanto al nimero de pacientes
atendidos no lo podria decir con exactitud; el ISSSTE
maneja el 15 % de la salud en México y de ese porcen-
taje, sera aproximadamente un 3% que tengan cancer.
Los registros histopatolégicos de neoplasias, tengo
entendido que desde el 2003 no se realizan regular
mente, llevamos casi 14 anos sin un registro fidedigno.

Doctor Gurrola, le agradecemos su tiempo y el inte-
resante punto de vista que nos acaba de compartir,
esperamos Vvolver con usted en algun tiempo para
evaluar cambios y mejoras, estamos a sus ordenes y
considere a la revista AlO abierta a publicar opiniones
de todo tipo.

Estimado lector, si usted tiene algun comentario, le
pedimos dirigirlo al siguiente correo electrénico:
revista_alo@comexfarma.com



Dr. Francisco Gutiérrez Delgado, Médico Oncolégo con Doctorado en Ciencias
Médicas, en el Centro de Investigacion en Cancer de la Federacién Rusa en Moscu.
Director del Centro de Estudios y Prevencion del Cancer (CEPREC). Complet6 su resi-
dencia en medicina interna en el Centro Médico Nacional, La Raza IMSS / UNAM.

Dr. Gutiérrez, aunque le precede su reputacion por
sus logros académicos y nombramientos a nivel
internacional, ¢nos podria hablar un poco de su
trayectoria, tanto académica como profesional?

Soy egresado de la UNAM, y de la especialidad en
Medicina Interna en el Centro Médico Nacional “La
Raza” del IMSS. Posteriormente realicé mi especiali-
dad en Oncologia Médica y el Doctorado en Ciencias
Médicas en el Centro de Investigacion en Cancer de
la Federaciéon Rusa en MoscU. Regresé a México
a través del Programa de Repatriacion y Retencién
de Investigadores Mexicanos en el extranjero del
CONACYT. Ya en el pals trabajé en el Departamento
de Oncologia Médica, y la Unidad de Investigacion
Médica en Enfermedades Oncolégicas del Hospital

de Oncologia, del Centro Médico Nacional “Siglo
XXI" del IMSS. Posteriormente, en EUA, fui inves-
tigador visitante por 3 anos en el Departamento de
Transplante Autélogo del Fred Hutchinson Cancer
Research Center en Seattle, Washington, donde
tuve el privilegio de colaborar con el Dr. E. Donnall
Thomas, Premio Nobel de Medicina.

En México he sido miembro del Sistema Nacional
de Investigadores (Investigador Nacional), revisor de
protocolos cientificos y del Comité de Becas al ex
tranjero de CONACYT, y tutor de la Maestria y Docto-
rado en Ciencias Médicas de la UNAM. En los EUA,
soy Fellow del American College of Physicians, y en
ASCO, miembro del Grupo de Trabajo de IDEA, y del
comité editorial de la revista “Journal of Global
Oncology” Actualmente dirijo el Centro de Estudios
y Prevencion del Cancer.

Quisiéramos que nos hablara del Centro de Estudios
y Prevencion del Cancer, A.C. (CEPREC) ;Cuando lo
fundo? ¢Qué lo motivo para establecer y fundar
CEPREC?, scudles fueron sus objetivos iniciales?

CEPREC es una asociacion civil, sin fines de lucro,
gue se fundé en diciembre del 2001 con el objeti-
vo de colaborar con el sector salud en la atencion
de la problematica del cancer en México. El objetivo
principal es contribuir para que el enfoque de la me-
dicina, y especificamente en cancer, sea mas pre-
ventivo que curativo. Un ejemplo es el hecho de que
en nuestro pais, el 80% al 90% de los tumores ma-
lignos se diagnostican en etapas avanzadas, y que
gran parte del presupuesto en salud esta destinado
a tratamientos mas que a educacion, prevencion,
deteccién temprana e investigacion.

Nuestro pais tiene un gran rezago en educacion
y salud que se refleja en los estilos de vida de la
poblacién y, por consecuencia, en los principales
problemas de salud como son la obesidad, diabe-
tes, enfermedades cardiovasculares y cancer, por lo

que nuestro objetivo mas importante es educar a la
poblacidon en una nueva cultura que incrementa el
interés por la salud y que prioriza la prevencién sobre
la curaciéon. Nuestra prioridad también es que la po-
blacién conozca y esté informada sobre los Ultimos
avances de la medicina y que tenga acceso a los re-
cursos diagnésticos y terapéuticos mas modernos
que permitan detectar y tratar oportunamente el
cancer. Una descripcion general de nuestro proyecto
la publicamos en la revista Onkologie (2004; 27:211)

/Cémo est4d organizado el Centro, es decir, de cuantas
areas esta conformado y qué hace cada una de ellas?

El Centro cuenta con las Divisiones de Medicina,
Investigacién, y Desarrollo Tecnolégico. La Division
de Medicina proporciona a la poblacién programas
especificos de deteccion temprana, diagnéstico
y tratamiento del céncer. Las Divisiones de Inves-
tigacion y de Desarrollo Tecnolégico planean, orga-
nizan y conducen estudios clinicos, con lineas de
investigacion propias, o en colaboracién con la in-
dustria farmacéutica. Cabe mencionar que CEPREC
cuenta con su Comité de Investigacion y el Comité
de Etica en Investigacion que estan registrados en
COFEPRIS y CONBIOETICA.

/Qué nos puede decir del nivel de los servicios
oncoldgicos en México?

El nivel de los oncélogos mexicanos y de los princi-
pales centros oncolégicos del pais es competitivo a
nivel internacional, sin embargo, el aumento en la
incidencia de la enfermedad ha rebasado la infra-
estructura y los recursos humanos, y esté afectando
la calidad de la atencién. La centralizacion de los cen-
tros oncolégicos en las ciudades méas importantes
del pais es otro problema que lo acentua. Regio-
nalizar la atencién oncolégica favoreceria mejorar
los servicios que actualmente se proporcionan, y
ayudaria a optimizar la infraestructura, los recursos
humanos vy la actividad asistencial y cientifica de los
grandes centros oncoldgicos.

/Cudles considera que son los principales retos?
JAlgunos de esos retos forman parte de los objeti-
vos de CEPREC?

El gran reto que tenemos como pais es disenar e im-
plementar un Plan Nacional contra el Cancer que in-
volucre al gobierno federal, las sociedades médicas,
organizaciones no gubernamentales, y a la sociedad
civil. En este esfuerzo los oncélogos tenemos la
enorme responsabilidad de impulsarlo. Este es uno
de los retos y de los objetivos también de CEPREC.
El Plan debe ser integral para que incluya en su pre-
supuesto el desarrollo de programas de educacion,
prevencién, deteccién temprana, tratamiento, re-
habilitacion e investigacion. El registro nacional del
cancer debe ser una de las prioridades del Plan.

La educacioén para la salud, y del cancer especifica-
mente, requiere una alianza con el personal educa-
tivo de todos los niveles de educacion y sera clave
para promover la deteccién temprana de la enferme-
dad y modificar los estilos de vida que favorecen el
desarrollo del cancer como la obesidad y el tabaquis-
mo, entre otros.

Este Plan debe contemplar que los planes de estudio
de todas las escuelas de Medicina del pais incluyan
a la Oncologia, y se capacite continuamente a los fu-
turos médicos, a los médicos del primero y segundo
nivel en la deteccion oportuna del cancer, ya que si
no pensamos en la enfermedad, obviamente, nunca
la vamos a detectar.

El primero y segundo nivel de atencién deben ser los
principales pilares de los centros oncologicos para la
deteccién temprana de los pacientes, y deben conce-
birse como parte integral de los centros regionales,
por lo cual es importante dotarlos de infraestructura,
y capacitar continuamente a su personal para que
desde ahi se implementen programas especificos
de deteccion de otros tumores, ademas del cancer
de mama y de cérvix. Por ejemplo, el cdncer de tubo
digestivo, préstata, pulmoén y cavidad oral.

Nuestros pacientes requieren de diagnosticos y
tratamiento oportunos con infraestructura y tecnologia
de punta. El Plan debe considerar el fortalecimiento
y la ampliacion de la infraestructura ya existente, su
renovacion periddica, y la creacion de nuevos cen-
tros oncolégicos en diversas regiones del pais.

Asi mismo este Plan debe incluir también la profe-
sionalizacion de la investigacion clinica en los centros
oncoldgicos. Sin investigacion no habra desarrollo.
No podemos seguir formando oncologos con un enfoque
asistencialistay localista. Se deben contemplar convenios
y becas para rotaciones clinicas y estancias de inves-
tigacion en centros oncoldgicos de los EUA, Canada,
Europa y Asia, como parte esencial del curriculum
de la especialidad. Se requiere también de una alian-
za con la industria farmacéutica para apoyar el
desarrollo de lineas de investigacion clinica y basica
pertinentes para nuestro pais, y para el desarrollo y
consolidacién de los jovenes investigadores.

¢/Nos podria mencionar algun proyecto o iniciativa
que se haya planteado ejecutar y que sobresalga por
su trascendencia?

CEPREC participa en el desarrollo de tecnologia
médica que permita el diagnéstico temprano del
cancer. Una de nuestras lineas de investigacion es
evaluar la posibilidad de que la termografia (mas-
tografia térmica digital), se convierta en un auxiliar
para el diagnéstico temprano del cancer de mama.
En 2009 presentamos en ASCO nuestros resultados
preliminares, los cuales sugerian que solo el 3% de
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las mujeres que participan en estudios de pesquisa
requerirfan la mastografia. Actualmente contamos
con resultados de méas de 3000 mujeres mayores
de 40 anos, y de casi 2000 mujeres entre 25 y 39 anos,
con un seguimiento de 1 a 10 anos que publicaremos
proximamente. El objetivo es demostrar que los re-
sultados de la mastografia térmica son similares,
o no inferiores a los reportados con la mastografia
convencional. Cabe aclarar que no pretendemos
que la termografia sustituya a la mastografia, porque
los rayos infrarrojos todavia tienen limitaciones para
diagnosticar tumores menores de 1 cm, o en mu-
jeres con abundante tejido graso, sin embargo, la
termografia pueda servir como un filtro y asi optimi-
zar el uso de los mastégrafos. Otra ventaja de esta
tecnologia es que el equipo es portéatil y no requiere
de instalaciones especiales, lo que permitiria ampliar
el acceso y la cobertura a la detecciéon temprana a
un gran numero de mujeres que viven en comuni-
dades rurales o alejadas de las grandes ciudades.
Nuestro grupo, evallia con un enfoque de inteligen-
cia artificial, un algoritmo desarrollado para el anélisis
automatico e inmediato de las imagenes infrarrojas
que permitird un diagndstico mas preciso, que evite
al maximo el error humano.

¢/Como visualiza el futuro de los servicios oncoldgi-
cos en Mexico?

El futuro depende de la capacidad que tengamos
como pais para implementar a corto y mediano plazo
un Plan Nacional de lucha contra el Cancer, para al-
canzar el objetivo de contar con un primero y segundo
niveles mas eficientes que implementen programas
de deteccion temprana; con un fortalecimiento, ex
pansién y mayor autonomia de los centros oncolégi-
cos regionales, que impulsen la formacién de recur
sos humanos y lineas propias de investigacion, y con
los principales centros oncolégicos teniendo como
su mayor prioridad la investigacién. De no hacerlo,

e
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la calidad de la atencion se iré deteriorando cada vez
mas y sera mas dificil revertir nuestro estancamien-
to que se refleja cuando observamos paises como
Brasil, Peru, Argentina, Uruguay, Chile y Colombia,
que estdn mostrando méas avances que nosotros.

¢CEPREC es un proyecto que se pueda replicar en
otros estados?, jcudles serian los principales benefi-
cios de hacerlo?

La respuesta es afirmativa. El cancer no es un pro-
blema exclusivo de los oncélogos o del sector salud.
Si no consideramos la participacion activa de la so-
ciedad civil, no modificaremos significativamente la
morbilidad y mortalidad actual de la enfermedad.
CEPREC es una experiencia regional y estatal
(Oaxaca y Chiapas), que ha demostrado ser viable
y replicable porque su area de influencia no se res-
tringe al Centro. Su fortaleza esté en la alianza que
se ha establecido con sectores de la sociedad civil
como son los grupos de mujeres organizadas, promo-
tores comunitarios, lideres de opinién, las iglesias,
maestros y centros de educaciéon superior, entre
otros, para implementar los programas del Centro,
desde educacion hasta investigacion.

El beneficio més importante es el involucramiento
de la sociedad civil para que también haga suyo el
problema del cancer, y los programas oficiales
alcancen el objetivo principal que es la disminucién
en la morbilidad y mortalidad de la enfermedad.

Dr. Gutiérez le agradecemos su tiempo y partici-
pacién en la revista AlO, esperamos volver a contar
con su colaboracion.

Estimado lector, si usted tiene algiin comentario, le
pedimos dirigirlo al siguiente correo electrénico:
revista_aio@comexfarma.com
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PRE-REGISTRO

Convocatoria a toda la comunidad Médica Oncoldgica, te invitamos al pre-registro
del XIl Congreso Internacional de Terapias Biolégicas que se celebrard los dias 30, 31 de marzo
y 1° de abril de 2017, en Querétaro, Qro.

Si deseas asistir, por favor llena el formato de pre-registro en www.congresoterapiasbiologicas.com.mx
Yy NOSOtros Nos comunicamos contigo.

Para mayor informacion puedes comunicarte al 4624-1119
O enviarnos un correo electronico a prodriguezp19@hotmail.com
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Expediente Clinico Electronico (ECE)

Dra. lleana Mac Kinney, Oncélogo Médico de Médica Sur avalado por la UNAM. Egresada de la
Universidad Panamericana, con especialidad en medicina interna de Médica Sur avalada por la
UNAM. Curso del Hospital Clinico Universitario de Valencia, Espafia; de Cancer de Mama en la

Clinica de Tumores Mamarios.

Entrevistamos a la Dra. lleana Mac Kinney, Oncdlogo
Meédico adscrito al Hospital Médica Sur y quien partici-
pé en el proyecto de desarrollo del Expediente Clini-
co Electrénico en dicha institucion. La doctora nos
comenta que el Expediente Clinico Electronico es un
documento legal para todos los médicos cuyo propési-
to es estandarizar los datos se debe de contener un
expediente, datos Utiles para los médicos y que es-
tén de acuerdo con la Norma Oficial Mexicana NOM-
024-SSA3-2010. Esta NOM facilita la provision &gil y
eficiente del servicio de atencién médica a la vez que
proporciona una estructura y establece parametros de
medicién en el almacenamiento de informacién médi-
ca, epidemioldgica, estadistica y de infraestructura para
la planeacion, la gerencia, medicion del desempeno y
desarrollo de las unidades médicas publicas y privadas
y de las instituciones del Sistema Nacional de Salud.’

El ECE es de gran ayuda y tiene muchas ventajas, el
que se usa en los hospitales, ademas de estandarizar
la informacién, permite que los diferentes especialis-
tas que estén involucrados en un caso puedan plasmar
una opinion, ya que no nada mas el médico de cabecera
o quien fue el primer contacto alimenta el expediente;
la informacién se puede compartir entre los diferentes
especialistas o entre los diferentes involucrados en la
atencién de la salud del paciente. El formato ofrece
ventajas como la legibilidad de la informacioén, sin im-
portar quien lo escriba y la conservacién de la misma,

ya que el papel se desgasta y los que estan escritos
con tintas que no sean azules o negras se van borran-
do, por otra parte, otra limitante es la disponibilidad de
un archivo o un lugar fisico en donde almacenar tanta
informacién; con el tiempo se almacenan y es dificil re-
cuperarlos o consultarlos si ya ha pasado cierto tiempo.

Para el ambito de la investigacion, este formato
también nos ofrece beneficios ya que se puede acceder
y recuperar todos los datos de los pacientes para for
mar bases de datos, nos permite tener diagndésticos
unificados y hacer una mejor lectura de la informacién
para hacer investigacion clinica, por ejemplo.

En el caso especifico de la oncologia, el ECE nos ofrece
la ventaja de la prescripcion electrénica, como ejemplo
las quimioterapias, una practica que realiza el INCan; los
esquemas cargados estan hechos de acuerdo a guias
de préctica clinica por lo que no hay opcién de poner
un esquema “improvisado” que pueda estar fuera de
las normas; como ejemplo hablemos de un céncer de
mama, la paciente requiere un esquema para adyuvan-
cia, el sistema muestra todos los sistema que tiene
indicados para adyuvancia, selecciono el esquema indi-
cado habiendo ingresado los datos de la paciente tales
como tallay peso con lo que el esquema calcula la super-
ficie corporal y todo lo demas: soluciones, la dilucion
correcta, tiempo de administracion, la pre-medicacion
indicada si es el caso, todos los célculos los hace el
sistema lo cual ayuda a evitar errores lo que resulta
en una atencién mas répida y con la seguridad de que
todo ha sido revisado por farmacovigilancia. Asimismo,
el sistema te da alertas de dosis, de duplicidad de me-
dicamentos, de alergias; que si el paciente es alérgico
a un medicamento que se le estéd prescribiendo, el siste-
ma arroja una alerta, son candados que hacen que la
atencion sea mejor.

Este tipo de expediente también permite almacenar
imagenes vy resultados de estudios, apuntes de pa-
tologia, opinién del cirujano y de todos los especialistas
que participan lo cual resulta en una vision completa
del paciente y la enfermedad.

Sin embargo, la gran limitante que se tiene hoy es la
compatibilidad entre los diferentes sistemas, por ejem-
plo, en el INCan tienen un muy buen sistema electroni-
co ya que el expediente permite el acceso a todas las
areas y a todos los especialistas, se pueden ver y con-
sultar los estudios y la informacién plasmada por los

en su consultorio...

meédicos involucrados, sin embargo fuera del INCan no
se tiene acceso a estos datos. En otras instituciones
no se puede ver el expediente y existen casos en que
ni en el mismo hospital los expedientes de un &rea son
compatibles con los de otra.

El problema de compatibilidad es el reto a vencer; lo
ideal seria que un expediente creado en la CDMX pu-
diera ser consultado en provincia y hasta en el extran-
jero, que en él se almacenaran los estudios de cada
paciente, las opiniones de médicos, cirujanos, patélo-
gos, todo con el fin de poder dar una mejor atencion al
paciente, ya que el ECE proporciona informacion ver
tida por el médico a diferencia el relato que el mismo
paciente hace de su caso al doctor.

En la practica privada, ademas el ECE nos ofrece la
ventaja de poder consultar los datos de nuestros pa-
cientes desde cualquier lugar y en cualquier momen-
to siempre y cuando el sistema que se utilice esté
almacenado en la nube y tenga estas funciones, que
la mayoria de los que estan en el mercado cuentan
con ellas, los médicos preferimos un sistema que se
pueda consultar en cualquier momento y que sea sen-
cillo que no nos inunde la pantalla con ventanas y mas
ventanas y que no nos limite el avance con candados.

éfika

Q
TECNOLOGIA AVANZADA
PARA CONSULTORIOS

Usted tiene al mejor equipo

Solo le falta TAC,

la tecnologia mas avanzada
para administrar
su consultorio

Optimice sus procesos profesionales accediendo facilmente a:  PLAN PSS

e Su agenda de trabajo ¢ Expedientes médicos ' $5.400.00

e Recetas

Para expediente de consulta externa, considero nece-
sario un sistema que permita almacenar informacion
del expediente, notas, recetas, estudios de laborato-
rio, diagnésticos y todo; este expediente funciona para
cada médico, no se puede compartir, nos ayuda a tener
mejor control interno y acceso en el momento nece-
sario a la informacion, cuando un paciente nos llama vy
ya estamos fuera del consultorio. Ademas, en los ECE
se deben utilizar catdlogos estandarizados como es el
caso de las bases de los diagnosticos como el CIE-10,
las bases de los medicamentos y los datos demografi-
cos de acuerdo con el INEGI.

El sistema electrénico que tienen en el INCan es de los
mejores que yo he visto, estd muy bien implementa-
do, imagino que tendran sus problemas pero eventual-
mente se irdn acostumbrando. Es una buena opcion,
se evitan errores médicos, problemas de almacenaje
y de tanto papel que se gasta, lo principal es mejorar
la atencién médica y evitar errores, esa es la finalidad
principal que se busca con un expediente electronico,
y lo demads, como la investigaciéon son otras ventajas
que también importan pero no son el objetivo principal.

(1) Manual del Expediente Clinico Electrénico. Direccion General de Informacion en Salud. Secretaria de Salud.
México, 2011. Subsecretaria de Integracion y Desarrollo del Sector Salud. Direccién General de Informacién en
Salud, en http://www.dgis.salud.gob.mx/descargas/pdf/NOM-024-SSA3-2010_SistemasECE .pdf.

Administre mejor su consultorio
con los beneficios que le brinda TAC.

Una suite admistrativa para consulto-
rios. Con TAC, usted como especia-
lista en salud, logrard una verdade-
ra optimizacién en sus procesos (

empresariales y labor profesional.
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especializado y perfectamente
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acceso a su agenda, expedientes
médicos, recetas y los elementos
de apoyo necesarios para facilitar

la administracién.

Practico, Seguro, Eficaz
* Acceso a sus agenda/citas de todos sus consultorios.
¢ Acceso a su base de datos de pacientes desde cualquier lugar.
e Visualizacion de todos sus expedientes clinicos electronicos.
e Captura de consulta/historial clinico. e Generacion de recetas.
¢ Recepcion y envio de informacidn de y hacia sus pacientes: confirmacion
de citas, recordatorios, resultados de laboratorio, etc.
e Acceso a su facturacion electronica (opcional).

En TAC tenemos 2 planes para usted:,  ASESORIA Y CONTACTO:

-

César Gonzalez

T.6386 7029 y 5524 7791
E-mail: cgonzalez@efika.com
www.efika.com
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Ademas contara con los beneficios de la Facturacion Electronica.  Adolfo Prieto 1458, Casa 1, Col. Del Valle, C.P 01300, Cd. de México.
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INNOVACIONES EN ONCOLOGIA

Evaluacion clinica del primer ano del
programa “Histerectomia asistida por
robot en patologia oncologica”

en el Centro Médico Nacional
20 de noviembre ISSSTE.

10

Dr. Farias A. Miguel A., Dr. Aguilar F. Apolo., Dr. Gallardo V. Luis E."; ' Servicio de Cirugia
Oncoldgica, division de tumores ginecolégicos. Centro Médico Nacional 20 de noviem-
bre, ISSSTE.

RESUMEN

Objetivo. Evaluar la seguridad de la cirugia de mini-
ma invasioén asistida por robot en patologia oncolégi-
ca durante el primer ano de este programa en el
Centro Médico Nacional 20 de noviembre.

Métodos. Se revisaron de forma retrospectiva los
expedientes de las pacientes sometidas a cirugia
asistida por robot con patologia oncoldgica. Se re-
visaron los principales pardmetros que describen
la morbilidad del procedimiento como son edad,
diagnoéstico oncolégico, tiempo quirdrgico, sangra-
do transoperatorio, cosecha ganglionar, dias de es-
tancia hospitalaria, conversiones y complicaciones
posopetatorias.

Resultados. Se realizaron 15 procedimientos entre
el 01 de agosto de 2015 y el 30 de julio de 2016
en pacientes con edad media de 54 anos (39-72), 8
con cancer cervicouterino y 7 con céancer de endo-

metrio; tiempo medio de cirugia 224 min (120-330),
sangrado transquirdrgico 224 ml (30-2000), ganglios
disecados 7 (0-33), dias de estancia hospitalaria 4
(3-7), 2 cirugias convertidas a cirugia abierta y 2 pa-
cientes con complicaciones posquirurgicas.

Conclusion. Consideramos que pese al 13% de
complicaciones la histerectomia asistida por robot
es segura pero se requiere realizar comparativos
con cirugia abierta y cirugia laparoscopica.

Palabras clave: Endometrio, cervicouterino, histerec-
tomia, robot, cancer.

INTRODUCCION

El cancer de origen ginecolégico es una de las prin-
cipales causas de cancer en nuestro pais, ya que el
cancer cervicouterino ocupa el lugar nimero 2 de
incidencia y el de endometrio el lugar nimero 4 en la
poblacion femenina. Compromete a grandes sectores
de la poblacion; el cancer cervicouterino puede en-
contrarse en personas jévenes, en contraste con el
cancer de endometrio que tiene una media de 62
afos. Asimismo, es importante tener en cuenta que
el tratamiento quirdrgico es de eleccién en etapas
tempranas de los tumores ginecoldgicos especial-
mente considerando la edad y la complexién de las
pacientes’ 2. Estudios recientes han demostrado
que la cirugia robética para el endometrio es una al-
ternativa segura y viable en enfermedades malignas
ginecolodgicas y se asocia con una menor pérdida de
sangre, acorta la estancia hospitalaria, menos dolor,
rapida recuperacién, cosecha ganglionar adecuada,
menores tasas de conversién y tiempos operativos
aceptables® ™. Desafortunadamente, existe muy
poca informacion sobre cirugia robdtica en nuestro
pais. El objetivo de este estudio es evaluar la segu-
ridad de la cirugia de minima invasion asistida por
robot en patologia oncoldgica durante el primer aho
de este programa en el Centro Médico Nacional 20
de noviembre.

MATERIALY METODOS

Se estudid de forma retrospectiva a las pacientes
sometidas a cirugia asistida por robot con patologia
oncolégica en el Centro Médico Nacional 20 de
noviembre ISSSTE. Se incluyeron en este estudio a
quienes fueron sometidas a histerectomia asistida
por robot con patologia oncoldgica durante el primer
ano en el que se contd con el robot “Da Vinci” en
nuestro hospital. Para este fin se revisaron los ex
pedientes electrénicos de los cuales se recabaron
los principales parametros para evaluar la morbilidad
de este procedimiento como son edad, diagnéstico
oncoldégico, tiempo quirdrgico, sangrado transopera-
torio, cosecha ganglionar, dias de estancia hospi-
talaria, presencia de procedimientos convertidos
a cirugia abierta y el numero y caracteristicas de
las complicaciones posoperatorias. La totalidad de
cirugias fueron realizadas por los 2 cirujanos oncélo-
gos certificados para utilizar el robot “Da Vinci” en
CMN 20 de noviembre. Para el anélisis estadistico
de los datos obtenidos se utilizd el software SPSS
version 21* para Windows. Para la estadistica
descriptiva se utilizaron medidas de tendencia cen-
tral (media, mediana y rangos). El protocolo fue
evaluado ampliamente y aprobado por los Comités
de Investigacion y Etica del Centro Médico Nacional
20 de noviembre del ISSSTE.

RESULTADOS

En este estudio se incluyod a 15 pacientes que fueron
sometidas a histerectomia asistida por robot por pa-
tologfa oncoldgica en el periodo comprendido entre
el 01 de agosto de 2015 y el 30 de julio de 2016. La
edad media identificada en estas pacientes fue de
54 anos con un rango de entre 39 y 72 anos. Los

diagnoésticos oncoldgicos fueron corroborados por
biopsia (directa o legrado) y reporte histopatologi-
co los cuales correspondian a 8 mujeres (53%) con
cancer cervicouterino etapa temprana y 7 mujeres
(47%) con cancer de endometrio. La totalidad de las
cirugias se iniciaron de manera minimamente inva-
siva y se continuaron con la asistencia del sistema
robotico “Da Vinci’ con tiempo quirdrgico medio de
224 minutos con rangos a partir de 120 minutos has-
ta 330 minutos como méaximo. El sangrado regis-
trado durante los procedimientos quirdrgicos fue de
224 mililitros, con rangos desde 30 mililitros hasta
2000 mililitros. El promedio de ganglios linfaticos
disecados durante los procedimientos fue de 7 con
parametros que varian desde 0 hasta 33 ganglios
por cirugia. Los dias de estancia hospitalaria fueron
en promedio 4 pero variaron de 3 a 7. Se presentaron
en total 2 cirugias que se convirtieron a abiertas, la
primera debido a una lesién géastrica durante la intro-
ducciéon de los trocares y lesién de vasos uterinos
por gran actividad tumoral pélvica que dificultd la lin-
fadenectomia; la segunda por no encontrar plano de
diseccién secundario a inflamacién y presencia de
absceso ovarico. Por lo tanto, la incidencia de com-
plicaciones fue de 2 pacientes lo cual representa el
13% de incidencia de complicaciones y un 87% de
pacientes sin complicaciones. No se presentd mor
talidad en los casos hasta el momento realizados.

ANALISIS

La cirugia robdtica para padecimientos oncolégicos en
este hospital lleva pocos casos al momento, aun sin
cumplir la curva de aprendizaje que refiere la literatura,
la cual es de al menos 20 procedimientos para
la histerectomia asistida por robot, sin embargo,
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de continuar con la realizacion de cirugias como
hasta el momento, esta curva se superara en los
proximos 6 meses, lo anterior, aunado al hecho
de que el paciente oncolégico representa un reto
técnico pues en algunos casos no se encontrara una
anatomia normal secundario al padecimiento maligno
de base y en algunos casos al tratamiento previo ya
instaurado lo cual puede condicionar la necesidad de
conversion de cirugia asi como aumentar el riesgo
de complicaciones transquirurgicas. La poblacion
de este hospital al momento, mantiene una relacion
esperada en cuanto a diagndsticos histopatolégicos,
pues como se menciona en la introduccion, el cancer
cervicouterino tiene una incidencia mayor, que el
cancer de endometrio misma relacion que aunque
de manera discreta pues la diferencia fue de solo un
caso, se manifestd en nuestra poblacion; asimismo,
los grupos etarios fueron constantes con lo descrito
en la literatura. En los 15 casos obtenidos en este
estudio podemos ver que la mayoria presentaron
sangrados transquirurgicos bajos, sin embargo, al
incluir uno de los pacientes que se tuvo que con-
vertir a cirugia abierta con 2000 mililitros de sangra-
do, el promedio se elevd, no obstante se decidié
dejar este mismo pues la conversiéon se debio di-
rectamente al abordaje laparoscopico. Los tiempos
quirdrgicos presentaron variacion entre 2 y 5.5 horas
por lo que esperdbamos una disminucion paulatina
conforme la curva de procedimientos se fuese al-
canzando sin embargo al momento no se observé
de manera clara dicha tendencia aunque el Ultimo
procedimiento es el que menos tiempo quirdrgico
llevd, muy probablemente por el nimero limitado de
casos que se llevan al momento y esperamos que
esto se vea manifiesto en andlisis posteriores con-
forme se incluyan casos nuevos.

Respecto a la cosecha ganglionar podemos mencio-
nar que a excepcion de dos cirugias, una en la que
se obtuvieron 33 ganglios y otra con 18, las demas
se encuentran con datos bajos incluyendo cirugias
en las que no se reportaron ganglios, por lo que se
debera centrar atencién en la técnica de diseccion
ganglionar realizada e idealmente valorar también
los criterios de anélisis de la pieza por parte del equi-
po de patologia.

En cuanto a la incidencia de complicaciones, motivo
principal de este estudio, obtuvimos un porcentaje
de complicaciones del 13%, cifra muy por arriba del
5.3% descrito para estudios con patologia benigna,
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sin embargo como comentamos previamente, estas
cifras se ven influenciadas por varios factores a con-
siderar tales como la complejidad técnica que repre-
senta el paciente oncoldgico, los pocos casos con
los que se cuenta y de manera importante el hecho
de que las complicaciones que se presentaron fueron
transquirurgicas y derivadas de alteraciones anatémicas
de los pacientes sea por actividad tumo ral o proceso
inflamatorio agudo; asimismo, hasta el momento, no se
ha presentado ninguna complicacion posquirirgica como
seroma, infeccién de herida quirdirgica, dehiscencia de
herida, absceso, trombosis, linfocele, linfedema. Por
lo que se deduce, esta incidencia de complicaciones
disminuird con el incremento de procedimientos,
hasta alcanzar cifras similares, pero ligeramente mas
altas que aquellas obtenidas con patologias benignas.
Por ultimo cabe mencionar que este abordaje pre-
senta un 0% de mortalidad.

CONCLUSION

Consideramos que pese al 13 % de complicaciones,
la histerectomia asistida por robot es un procedi-
miento seguro en pacientes seleccionados y su
evaluacién requiere realizar comparativos con cirugia
abierta y laparoscopica.

6.. Hoekstra AV, Thodla JA, Rademaker A, Singh DK, Buttin BB, Lurain JR, Schink JC, Lowe MP.The impact of robotics
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Obstet Gynecol198:679.e1-679.e19
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J Obstet Gynecol199:360.e1-360.e9
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111:412-417
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and pelvicaortic lymphadenectomy for endometrial cancer. Obstet Gynecol 112:1207-1213
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Opinion del Dr. Luis E. Gallardo Valencia
Cirugia robotica en México

Director del Centro Médico Nacional 20 de noviembre. Médico especialista en Ginecologia
y Obstetricia con subespecialidad en Perinatologia Obstétrica, experto en cirugia lapa-

roscopica ginecolégica y cirugia robdtica.

"'..ln;t. .

El CMN 20 de noviembre es pionero en Cirugia
Laparoscopica Robdtica en México, el Dr. Gallardo
es médico especialista en Ginecologia y Obstetricia
con subespecialidad en Perinatologia Obstétrica,
es experto en cirugia laparoscépica ginecoldgica y
cirugia robdtica; realizé la primera Histerectomia Gine-
colégica y una Histerectomia radical para tratamiento
del cancer de endometrio con el robot Da Vinci; asi-
mismo, ha participado en la implementacion de tres
programas de Cirugia Robdtica, tanto en el ambito
publico como privado entre los que destaca el arran-
que del Centro de Cirugia Robdética del CMN 20 de
Noviembre.

La Cirugia Robodtica no se considera un procedimiento
inicial, tampoco es experimental puesto que se
cuenta con muchos cientos de miles de casos opera-
dos en todo el mundo en diferentes especialidades.
En el &rea oncoldgica ha demostrado su gran utilidad
para muchos padecimientos entre ellos, el cancer

cervicouterino y el cancer endometrial pero también
se aplica en otras areas oncoldgicas tales como la
urologia sobre todo para el cancer de préstata; en
rindn, se ha utilizado también en alteraciones de
tracto digestivo, en céncer colorrectal en donde los
resultados han sido muy buenos.

La importancia de la Cirugia Robdtica radica en que
es una técnica de minima invasion, antes del robot
estas cirugias se llevaban a cabo mediante lapa-
roscopia; sin embargo, esta técnica ha presentado
diversas dificultades para los cirujanos, la curva de
aprendizaje es muy larga y resulta en ocasiones ser
una cirugia con poca precision debido a las caracte-
risticas particulares de la misma pues se pierde la
tercera dimension, es decir, el cirujano trabaja sola-
mente en dos dimensiones y por lo tanto es muy
dificil percibir la profundidad, tiene que ir adaptan-
do la coordinacién de su cerebro, ojo y mano has-
ta desarrollar ciertas habilidades que llevan un
tiempo muy largo. La ventaja de la Cirugia Robotica
€S que es una cirugia laparoscépica asistida por un
robot, en este caso con el robot Da Vinci se puede
trabajar en las tres dimensiones con una vision es-
tereoscopica de alta definicion, vemos mejor que a
simple vista y a demds tiene una gran diferencia, los
instrumentos tienen una mayor movilidad; los instru-
mentos en cirugia laparoscopica tradicional son rectos
por lo tanto es dificil moverlos y los instrumentos
roboéticos tienen pequehas mufnecas al final, las
cuales permiten girar los instrumentos 360° lo cual
le otorga gran movilidad y permite hacer movimien-
tos muy precisos.

Para contar con médicos capacitados en cirugia
asistida por robot, es necesario en primer lugar hacer
una seleccion entre los cirujanos; deben contar con
amplia experiencia en general y en cirugia de mini-
ma invasién como cirugia laparoscoépica. El cirujano
es capacitado en el uso del robot Da Vinci mediante
un curso en el que la primera parte comprende un
entrenamiento en la tecnologia y el manejo del robot
en especifico; deben conocer cada una de sus par
tes. La practica se inicia en consola en simulacion
virtual para desarrollar las habilidades de movimien-
to, manejo de instrumentos, manejo de energia; no
solamente se maneja con las manos también se
maneja con los pies ya que se cuenta con control en
los pedales para accionar la energia para cortar, para
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coagular, y la cdmara también se mueve con uno de
los pedales, una vez que se han desarrollado esas
habilidades continua la parte practica que se realiza
en el extranjero, antes se realizaba en Houston ahora se
lleva a cabo en un centro de entrenamiento en Colombia
donde van a aprender a usar el robot, ya no en simulacion
sino en modelos no vivos, primero se capacita me-
diante practica en un modelo inanimado y finalmente
se hace una practica en modelo animado siendo el
primero un cerdo vivo, de tal manera que una vez
constatado que el cirujano tiene la capacidad de poder
realiza una cirugia con esta tecnologia, la siguiente
parte es integrarse en su lugar de origen al equipo de
cirujanos en el hospital donde trabaja

El cirujano realiza sus primeras cirugias con robot su-
pervisado por un Proctor que es un experto designado
por el fabricante quien va a supervisar y ayudar en
caso necesario en cualquier eventualidad que pueda
ocurrir durante la cirugia, su finalidad es certificar que
el cirujano esta capacitado para hacer cirugia asisti-
da por robot; a partir de ese momento da inicio ya
su curva de aprendizaje, en donde los primeros 20
casos son los que van a complementar la capaci-
tacién inicial para obtener su Certificado de Cirugia
Robdtica por parte de la compania del fabricante,
“Intuitive” Sin embargo hasta este punto el ciruja-
no aln no es un experto; para poder llegar al grado
de mayor experiencia tiene que haber realizado 100
casos; todo cirujano que ha alcanzado este nimero
se considera ya un gran experto y ademas la com-
pahia ha determinado que se inicia con procedimien-
tos de menor dificultad y conforme se va ganando
experiencia puede ir adoptando nuevas técnicas en
otros padecimientos, en otras areas de su especiali-
dad en donde pueda aplicar las técnicas robéticas.

El CMN 20 de noviembre cuenta con 12 cirujanos
de diferentes especialidades certificados en cirugia
robética. Las especialidades que se consideraron
fueron: en primer lugar urologia area en la que se
llevan a cabo procedimientos en cancer de prostata
y cirugias en vejiga y rindn; en segundo lugar el area
de ginecologia y gineco-oncologia con un equipo
ya certificado; posteriormente los cirujanos bariatri-
cos quienes tratan la obesidad morbida por medio
de técnicas de minima invasién asistidos por robot.
Por dltimo y de manera reciente, se han incluido
cirujanos de toérax, entre ellos cirujanos de corazén

quienes realizaron recientemente las dos primeras
cirugfas de corazon en Latino América asistidas por
robot, y a la fecha llevan una casuistica de 5 casos
con excelentes resultados lo cual resulta de sumo
interés por tratarse de cirugias de revascularizacion
del corazén que con anterioridad se realizaban a
través de una toracotomia, lo cual implica muchisi-
mo dolor, mayor posibilidad de complicaciones y una
recuperacion lenta y dolorosa; con esta técnica de
minima invasion los pacientes han estado solamente
dos dias internados en el posoperatorio y con una re-
cuperacion sorprendente, en mas o menos de 7a 10
dias ya tienen la posibilidad de deambular y de andar,
de reintegrarse a sus actividades ya que se evita la
toracotomiay la cirugia se hace a través de pequenas
incisiones. Lo anterior repercute en una disminucion
de la estancia hospitalaria, un tiempo mucho menor
de incapacidad laboral, menor posibilidad de compli-
caciones, las cuales también tienen un costo muy alto,
pero sobre todo, los grandes beneficios para el paciente,
como se ha mencionado: menos dolor, rapida recu-
peracion, cicatrices muy pequenas y menor posibili-
dad de complicaciones.

El CMN 20 de noviembre es una institucion lider
en diversas areas, en general ocupa los primeros lu-
gares de todo el pais; en México se cuenta con 10
equipos Da Vinci tanto en hopitales publicos como
en privados; el CMN 20 de noviembre tiene una de
las casuisticas mas grandes, este servicio inicié en
enero de 2015; lo cual significa que en poco tiem-
po ya cuenta con un numero de casos significativo
y aunado a lo anterior, se realizan procedimientos
que no se han realizado en ningun otro lugar de pais
como la cirugfa cardiotoracica, y cabe mencionar que
la frecuencia en cirugia oncolégica, especificamente
en cancer de endometrio y cancer cervicouterino, es
la mayor del pais; sin embargo el hospital sigue tra-
bajando enfocado en incrementar la productividad
quirdrgica para brindar este beneficio a un mayor
ndimero de pacientes. Los objetivos principales son
disminuir tiempos quirdrgicos, mejorar resultados e
incrementar la relacion costo-beneficio para lo cual
es necesario hacer un mayor nimero de cirugias y se
estan implementado equipos quirdrgicos para operar
también en el turno vespertino vy los fines de semana,
de tal manera que la posibilidad de que mayor niume-
ro de derechohabientes del ISSSTE sean beneficia-
dos por esta tecnologia sea una realidad.

iSabias qué?
La OMS, el Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cancer
(CIIC) y la Unién Internacional contra el Cancer (UICC) observan el 4 de

febrero de cada afio como el Dia Mundial contra el Cancer.

Fuente: http://www.un.org/es/events/cancerday/

Definicion del cancer de tiroides
diferenciado refractario a iodo
radioactivo y manejo de los eventos
adversos relacionados al tratamiento

Resumen de la ponencia del Dr. Javier Aller, médico endocrin6logo del Hospital Puerta de
Hierro de Madrid, Espafna; durante el simposio “EISAI, Nuevos Horizontes en Oncologia”
3y 4 de nov 2016, Guadalajara, Jalisco.

Aunque estos criterios estan principalmente basa-
dos en Consensos de Expertos, los mas aceptados
de forma unénime son:

1.- Enfermedad que no capta el iodo radioactivo al
momento del tratamiento inicial.
O

2.- Pacientes con tumores que pierden la capacidad
de captar iodo radioactivo después de evidencia
de captacién inicial.

i

3.- Pacientes en los que algunas lesiones captan vy
otras no.

El Dr. Javier Aller, médico endocrinélogo del Hospital
Puerta de Hierro de Madrid, Espafna, ofrecié 2 con-
ferencias magistrales: una acerca de la definicién del
cancer de tiroides diferenciado refractario a iodo ra-
dioactivo y la otra acerca del manejo de los eventos
adversos relacionados al tratamiento.

En la primera conferencia, el Dr. Aller menciona que
los primeros estudios en los que se utilizaba iodo
radioactivo en estos pacientes considerados esen-
cialmente de buen prondstico se empezaron a ob-
servar los beneficios de utilizar este tratamiento en
algunos grupos de pacientes por lo que era impor-
tante también definir en qué pacientes este trata-
miento falla o no es de utilidad para el tratamiento
de la enfermedad. Més que evaluar qué pacientes se
curan o no con iodo, utilizando una dosis baja de iodo
radioactivo para evaluar la captacién en un escaneo
a cuerpo completo, se definen una serie de criterios
para evaluar cuéles pacientes se benefician de se-
guir recibiendo este tratamiento o no.
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posible, en los que potencialmente el iodo radio-
activo va a ser no efectivo o en aquellos pacien-
tes que captan en el PET FDG, aun cuando
capten iodo radioactivo ya que aparentemente
pueden tener enfermedad més agresiva y de mal
pronostico.

4 .- Pacientes con enfermedad progresiva a pesar de
que la enfermedad capta de manera adecuada el
iodo radioactivo.

iH

5.- Pacientes con enfermedad que se mantiene es-
table sin progresion a pesar de haber recibido do-

Tratamientos disponibles en México
para pacientes con cancer de tiroides
diferenciado refractario a iodo
radioactivo progresivo

Resumen de la ponencia del Dr. Jaume Capdevila, médico adscrito al Servicio de Oncologia
Médica en la unidad de tumores gastrointestinales y endocrinologia del Hospital Universi-
tario de Vall d’"Hebron; durante el simposio “EISAI, Nuevos Horizontes en Oncologia” 3 y 4
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sis mayores a 600mCi de iodo radioactivo.

-@- —)

En estos pacientes continda la controversia de
si utilizar dosis mayores a la mencionada pueden
ser de utilidad ya que se considera que dosis
mayores a 600mCi pueden tener bajo potencial
de curacion con un incremento en los efectos
adversos del iodo radioactivo, incluyendo fibrosis
pulmonar, canceres secundarios y leucemias, por
lo que se considera el limite mas aceptado
apoyado por algunas observaciones de grupos
como el del Hospital Gustave Roussy.
Edad Velocidad

i

Beneficio del ultimo Sintomas

Sélo tras la progresion
tratamiento

radiologica

Estos son los criterios clasicos, sin embargo se
han propuesto algunos adicionales no tan acepta-
dos, como pacientes con enfermedad local muy
agresiva, en los que la tiroidectomia inicial no es

(necesidad de respuesta)

El Dr. Aller concluye discutiendo que estos criterios
no son estaticos sino que van a irse modificando
dependiendo de qué opciones de tratamiento nove-
dosas surjan para tratar a estos pacientes.

En la segunda conferencia, el Dr. Aller hablé de la
principal toxicidad observada con los inhibidores de
tirosin cinasa utilizados en el tratamiento del cancer
de tiroides diferenciado, principalmente Lenvatinib y
Sorafenib. En su conferencia el doctor remarcé las
recomendaciones generales para el manejo de la
toxicidad de ambos medicamentos, antes de iniciar
y una vez iniciado cualquiera de ellos:

Antes del tratamiento

1. Evaluar los riesgos y beneficios del tratamiento,
tomando en cuenta los perfiles de riesgo de
cada paciente.

2. Estabilizar cuan doquier co-morbilidad presente y
revisar el uso de medicamentos concomitantes.

3. Educar al paciente y asegurarse que han entendido
completamente su enfermedad y su tratamiento.

Durante el tratamiento

1. Monitorear a los pacientes de manera cercana vy
proporcionar cuidados efectivos y oportunos para
minimizar el riesgo y la gravedad de los eventos
adversos.

2. Al considerar modificaciones en la dosis, se debe
tomar en cuenta la relacion entre la exposicion al
medicamento y la respuesta.

3. Recordar que la exposicion éptima esté asociada
probablemente con el mayor beneficio clinico.

4. Los medicos y los pacientes deben de considerar
el beneficio en la supervivencia al planear cualquier
modificacion en la dosis.

de nov 2016, Guadalajara, Jalisco.

El Dr. Jaume Capdevila,
médico adscrito al Servi-
cio de Oncologia Médica
en la unidad de tumores
gastrointestinales y en-
docrinologia del Hospi-
tal Universitario de Vall
d'Hebron impartié 2 con-
ferencias magistrales, en
las que hablé de los prin-
cipales tratamientos que
actualmente estan dis-
ponibles en México para
los pacientes con cancer
de tiroides diferenciado
refractario a lodo radioac-
tivo progresivo. Entre es-
tos tratamiento remarco la

eficacia de lenvatinib con un beneficio en supervi-
vencia libre de progresion y tasa de respuesta obje-
tiva cuando se compara contra placebo, con un perfil
de seguridad manejable. El doctor ademas discutié
el papel de la quimioterapia mencionando que las
drogas citotéxicas clasicas, han demostrado res-
puestas limitadas con efecto no significativo en la
supervivencia libre de progresion. Posteriormente el
Dr. Capdevilla discutié con la audiencia varios casos
para definir cudles son los tipos de paciente con el
mejor perfil para recibir alguno de estos nuevos trata-
mientos comentando que hay un grupo de pacien-
tes que potencialmente se van a beneficiar mas de
este medicamento como aquellos con enfermedad
progresiva con carga tumoral de moderada a alta y
enfermedad rapidamente progresiva, haciendo hin-
capié en no esperar a que el paciente tenga sinto-
mas de la enfermedad para empezar este tipo de
tratamientos.

SELECCION PRIMERA LINEA RAI-DTC

!/ Agresivo \
rapidamente Enfermedad progresiva

enfermedad progresiva y gran carga tumoral
1 2

|

Enfermedad progresiva Sorafenib/
3;\/ carga tumoral moderada Levatinib

Enfermedad de crecimiento

Volumen de
enfermedad

/ lento y “carga tumoral
minima’!
4 No es elegible para
M3 terapia sistémica

-

La estabilizacion de la enfermedad

y la “carga tumoral minima”
s’después de la terapia RAI

60 La estabilizacion de la enfermedad

Esperanza de vida

y la eliminacion de la carga tumoral
después de la terapia RAI

No tratamiento




INNOVACIONES EN ONCOLOGIA - ENERO - MARZO 2017

= ECstado del Arte en el Tratamiento

<
S
@
ol
@
S
Z
o
z
ld
w
hded
Z
O
2
>
)
Z
Z

18

del Cancer de Mama después
de Antraciclinas y Taxanos. Impacto
en la Supervivencia Global

Dra. Ana Lluch, médica espanola Catedratica de Medicina en la Universitat de Valéncia y
jefa del Servicio de Hematologia y Oncologia del Hospital Clinico Universitario de Valen-
cia, Espafia; durante el simposio “EISAl, Nuevos Horizontes en Oncologia” 2016

En la actualidad, el cancer de mama avanzado con-
tinla siendo un problema de salud publica pues a
pesar de haber disminuido la mortalidad de mane-
ra considerable, sigue siendo la segunda causa de
muerte a nivel mundial. En este contexto es cada
vez mas complejo tomar una decision adecuada
de tratamiento ya que en los Ultimos anos hemos
aprendido mucho acerca de la heterogeneidad del
cancer de mama. Hasta este momento, el objetivo
del tratamiento no es la curacién sino el control de
la enfermedad sin olvidar la calidad de vida, tomando
en cuenta no solo los objetivos de los estudios sino
también los deseos de la paciente y sus objetivos
personales.

Para tomar una decision de tratamiento en enfermedad
avanzada, consideramos caracteristicas relacionadas

a la enfermedad, caracteristicas propias del paciente
y la informacién encontrada en la literatura.

En estos tiempos, todas las guias clinicas estan de
acuerdo en que el concepto “mas es mejor” ya no
debe de utilizarse y recomiendan preferentemente
utilizar quimioterapia secuencial, en lugar de esque-
mas concomitantes que aunque ofrecen una mayor
tasa de respuesta y una respuesta mas rapida tienen
mayor toxicidad y no ofrecen un beneficio en super-
vivencia global. Estos esquemas combinados podrian
utilizarse en un subgrupo reducido de pacientes
con enfermedad rapidamente progresiva o muy sin-
tomatica en los que se necesite una respuesta rapida
pero no en toda la poblacion de pacientes con enfer
medad avanzada. La administracién de esquemas de
monoterapia secuenciales son mejores para lograr
un mejor control de los sintomas manteniendo la
calidad de vida.

Objetivos del tratamiento del cancer
de mama avanzado (ABC)

i

e

/ 1\ / 1\
Respuesta/ g Calidad de vida
Supgrvivencia |
e‘iég 7 &
a
Vivir mas tiempo = Vive mejor

* Prolongar la supervivencia

Equilibrio ~Toxicidad
- Conveniencia
- Costo

En los dltimos anos, también hemos aprendido que
la probabilidad de respuesta disminuye con cada
tratamiento que se aplica, por lo que no debemos
de guardar los mejores esquemas para utilizarlos

¢ Sintomas paliativos o retrasos
¢ Perfil de compensacion favorable

en un futuro ya que podria ser que después ya no
los podamos utilizar. A mayor nimero de ciclos de
tratamientos el beneficio para la paciente decrece,
es decir, cada vez va siendo la mitad de la mitad de
la mitad y es en lineas posteriores cuando debemos
de plantear si vale la pena dar o no un tratamiento
debido al poco beneficio, independiente del subtipo
molecular del que se trate: cuando el tratamiento se
proporciona de manera temprana, se obtiene una
mayor eficacia y viceversa.

Los medicamentos considerados de primera
eleccion en el tratamiento del cancer de mama son
las antraciclinas y taxanos, los cuales pueden ser uti-
lizados desde el contexto adyuvante y/o metastasi-
co, ya que son el estandar de tratamiento. Una
vez dados estos farmacos, jcudl es el arsenal de
medicamentos que tenemos disponibles y cuéles
podemos utilizar y en qué momento?.

Las opciones de tratamiento en este contexto
ampliamente utilizadas aunque con baja evidencia
cientifica serian inicialmente capecitabina, la cual
fue aprobada con base en 2 estudios fase Il con un
tiempo a la progresion de 3.1 meses con una SG de
12.8 meses y en el otro, un tiempo a la progresiéon
de 4.9 meses con una SG de 15.2 meses. En el caso
de vinorelbina se observa después de la falla a
antraciclinas y taxanos un tiempo a la progresion de
4 meses con una SG de 16.4 meses.

La otra opcidon después de falla a antraciclinas vy
taxanos es Eribulina, un analogo sintético de la Hali-
condrina B, y es un agente citotéxico que inhibe la
dindmica de los microtubulos con un mecanismo de
accion diferente de los otros agentes que actlan so-
bre los taxanos, produciendo un aumento de agre-
gados de tubulina e inhibiendo de esta manera la
mitosis y promoviendo la apoptosis.

Se ha visto ademas que tiene actividad aun en célu-
las resistentes a los taxanos sin resistencia cruzada
con los otros agentes antimicrotibulo. Posiblemente
este mecanismo de accién apoye al incremento de
la supervivencia al cambiar la biologia del tumor ya
que ademas de tener un efecto antimitético directo,
se ha visto que puede producir una remodelacién de
la vasculatura del tumor y actividad en la transicion
epitelio mesénquima, haciendo que se reduzca el
componente mesenquimal, se incremente el epitelial
y con ello se reduzca la capacidad de migracion de
las células tumorales lo que en teoria podria cambiar
la biologia del tumor haciéndolo menos agresivo.

Eribulina, Mecanismo de Accion

Mecanismo antimitoético Remodelacion Efectos Reversion
vascular 5

Los efectos antimitédticos matan antimitético

EMT

)

directamente las células cancerosas

Efectos en la biologia del tumor
Remodelacién de la vasculatura
tumoral
Reversion de laTransicion
Epitelia-Mesenquimal (TEM)
Disminucién de la capacidad
para migrar e invadir Timor
Se estén investigando
las implicaciones clinicas

Lo anterior debe estudiarse mas extensamente para
demostrar que tiene implicaciones clinicas, pero po-
dria explicar cémo con el uso de este farmaco se
incrementa la supervivencia global, sin incrementarse el
tiempo a la progresién. La eficacia clinica fue proba-
da con 2 estudios clinicos, el primero, el estudio 305,
un estudio fase lll, global, multicéntrico, abierto alea-
torizado 2 a 1, realizado en mujeres con cancer de
mama localmente recurrente o metastasico que
hubieran recibido entre 2 y 5 regimenes de quimio-
terapia previa (2 0 méas para enfermedad avanzada,
0 sea, pacientes multitratadas). Se incluyeron en
total 762 pacientes, las cuales fueron aleatorizadas
2:1 a recibir Eribulina 1.4mg/m2 administrado via in-
travenosa, en 2 a 5 minutos, los dias 1 y 8 de un
ciclo de 21 dias (508 pacientes) versus el tratamiento
a eleccion del médico (254 pacientes). El objetivo
primario fue supervivencia global. El 73% de las pa-
cientes habian recibido ademas capecitabina previa.
En este contexto, Eribulina demostré en un analisis
actualizado de supervivencia global que fue solicitado
por las autoridades regulatorias de Estados Unidos y
Europa que la mediana de supervivencia global fue
de 13.2 meses (IC 95%, 12.1-14.4) en el brazo de
Eribulina comparado con 10.5 meses (IC 95%, 9.2-
12.0) en el brazo del tratamiento a eleccion del in-
vestigador, (HR 0.81, IC 95% 0.67-0.96, p=0.014). La
tasa de supervivencia global a un ano de 54.5% vs
42.8%. En cuanto a seguridad, los eventos adversos
(EAs) mas frecuentes presentados en grado 3y 4
en el brazo de Eribulina fueron neutropenia (45%),
leucopenia (14%), astenia/fatiga (9%) y neuropatia
periférica (9%) y para el brazo del tratamiento a
eleccion del médico fueron neutropenia (21%), aste-
nia/fatiga (10%), leucopenia (6%) vy eritrodisestesia
palmo-plantar (4%). A pesar de que para ambos brazos
la neutropenia fue el evento adverso grado 3 y 4 més
comun, la neutropenia febril fue poco comun, pre-
sentandose en 23 de 503 pacientes (5%), en el brazo
de Eribulina y en el brazo del tratamiento a eleccién
del médico en 4 de 247 pacientes (2%).Este estudio
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fue considerado positivo por lo que fue aprobado por
la FDA, y apoyd su uso en paciente pretratadas con
antraciclinas y taxanos incluso aun cuando hubieran
recibido previamente capecitabina, con un perfil
de toxicidad aceptable. En este estudio se observé
ademas que a menores lineas de tratamiento <3 o
> 3 regimenes tenian mejores resultados.

El estudio 301 fue realizado a solicitud de la Agen-
cia Regulatoria Europea, con el mismo diseno, pero
con 2 cambios principales, primero, el brazo com-
parador no fue libre sino se utilizé capecitabina y
en segundo se estratificd con 2 grupos incluyendo
regién geografica y estatus de HER 2, por lo que
se estratificé para observar el resultado en aquellas
pacientes triple negativas (27% y 24% en cada bra-
zo) Se incluyeron en total 1102 pacientes, las cuales
fueron aleatorizadas 1:1 a recibir o Eribulina 1.4mg/
m2 administrado via intravenosa, en 2 a 5 minutos,
los dias 1y 8 de un ciclo de 21 dias (554 pacientes)
versus capecitabina 1.25 g/m2 via oral, 2 veces por
dia en dias 1 a 14 de un ciclo de 21 dias. (548 pacien-
tes). El objetivo primario fue supervivencia global y
supervivencia libre de progresion. En este contexto,
Eribulina y capecitabina mostraron beneficio similar
en supervivencia global de 15.9 meses (IC 95%,
15.2-176) versus 14.5 meses (IC 95%, 13.1-16.0)
para el brazo de capecitabina, supervivencia libre de
progresion de 4.1 meses versus 4.2 meses y tasa de
respuesta objetiva de 11.0% versus 11.5% respecti-
vamente. En cuanto a seguridad los eventos adver
sos (EAs) mas frecuentes en grado 3y 4 en el brazo
de Eribulina fueron neutropenia (45.7 %), neuropatia
periférica (7%) y astenia (4.2%). Para capecitabina,
los eventos adversos (EAs) més frecuentes en gra-
do 3y 4 fueron sindrome mano pié (14.5%), diarrea
(5.3%) y neutropenia (4.9%). En este estudio se
realizd un andlisis de subgrupos preespecificado
encontrando que los subgrupos de pacientes mas
beneficiadas fueron aquellas pacientes triple negativo

con una mediana de supervivencia global superior
de 14.4 meses versus 9.4 meses, (HR 0.70, IC 95%
0-54-0.91, p=0.01). Este estudio no demuestra un
beneficio significativo al comparar con capecitabina,
pero si en aquellos pacientes triple negativo con una
eficacia superior en el brazo de Eribulina.

La EMA solicité ademés un andlisis combinado de
los estudios 305 y 301, en el cual incluyeron en total
1644 pacientes (946 en el brazo de Eribulina y 698
en el brazo control). En este estudio se observé un
beneficio estadisticamente significativo en cuanto a
supervivencia global del brazo de Eribulina cuando se
compara con el brazo control de 15.0 meses versus
12.6 meses, HR 0.85, 1C95% 0.76-0.94, p<0.01. La
SLP también fue significativamente mayor siendo
de 3.9 meses para el brazo de Eribulina versus 3.2
meses para el brazo control, HR 0.87 1C95% 0.78-
0.97 p<0.05. De nuevo se realizd un analisis en las
pacientes triple negativas en las que se observa un
beneficio en el brazo de Eribulina de 12.9 versus 8.2
meses.

Las guias de ASCO recientemente publicadas, nos
dicen ademas que después de falla a antraciclinas
y taxanos se recomiendan agentes Unicos secuen-
ciales y en este contexto mencionan que los datos
mas convincentes son los de Eribulina por lo que
esto debe ser tomado en cuenta para el tratamien-
to de nuestras pacientes en este contexto. Esto es
también mencionado en las guias de ESMO vy las de
la NCCN.

En conclusion, Eribulina tiene un MOA distinto a
otros agentes antimicrotubulos, ha demostrado efi-
cacia en CMM y forma parte del arsenal terapéutico
para este tipo de pacientes, ha mostrado un maximo
beneficio en pacientes Her2- (TN), y tiene un perfil
de seguridad bien conocido y manejable.

Para la Revista AlO y Comexfarma, es muy
importante tu opinion y comentarios, es por
ésto que ponemos el siguiente correo electronico
para que nos hagas llegar tus comentarios.
revista_alo@comexfarma.com
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MOA, MECANISMO DE ACCION DE...

18F FDG | Fldor-desoxyglucosa

MOA

(Mecanismo de Accion)

El ciclotron acelera iones negativos producidos en el centro
de lacavidad al aplicar unarco de corriente, entre dos cétodos
situados en una chimenea, que ioniza el gas de particulas que
formaran el haz (protones o deuterones). Los iones, sometidos
a un campo magnético fijo que los hace girar y los mantiene
dentro de la cavidad, van incrementando su energia por medio
de un campo eléctrico alternante aplicado a dos electrodos
llamados «des». La radiofrecuencia es la misma para las dos
particulas, siendo los H-acelerados en el segundo harménicoy
los D-enel cuartoharménico.

La principal ventaja de acelerar iones negativos, en lugar de
positivos como se hace en los ciclotrones mds antiguos, resulta
de la simplicidad del procedimiento de extraccion del haz
para hacerlo incidir en el blanco, puesto que (nicamente se
requiere una fina ldmina de carbono, en contraposicion a un
deflector. El haz de iones negativos que es acelerado dentro
de lacavidad va aumentando el radio de la drbita al ir ganando
energia hasta que alcanza el radio de extraccion, donde se in-
terpone en su trayectoria una laminilla de carbén (laminilla de
extraccion o «stripper foil»). Estaarranca los electrones de los
iones negativos acelerados; convirtiéndose entonces el hazen
uno de iones positivos que, por efecto del campo magnético,
cambiaré el sentido de su curvatura hacia fuera de la cavidad
(el vector de la fuerza centripeta cambia de signo). De este
modo, el haz se dirige hacia la «puerta de extraccién».

Mecanismo

La puerta de extraccién consiste en dos finas [aminas, cuyo
espacio intermedio esta refrigerado por helio, que separan la
cavidad del ciclotrén del blanco. Este es un pequefo recepta-
culoenelque se aloja el material que serd bombardeado por el
haz de particulas aceleradas en el ciclotrén.

El ciclotrén permite el bombardeo simultaneo de dos blancos
situados en oposicidn (a 180° el uno del otro). En nuestro
ciclotrén se han distribuido los blancos de modo que se puede
obtener simultdneamente 18F-y 13N bombardeando con pro-
tones, y 18F2y 150 bombardeando con deuterones.

El principal radiondclido producido por ciclotrén para fines
diagnésticos en PET es el 18F, el cual poseé caracteristicas
quimicas que facilitan sumarcaje con alguna biomolécula que
permita identificar una gran variedad de procesos metabélicos
(TablaT} otra de las ventajas de contar con un ciclotrén con las
caracteristicas del instalado en INCan, es que permite ademas
la produccién de radiondclidos de vida media larga como el
64Cu, 897r,68Ga, 123y 124, ésto se realiza mediante |a irra-
diacion de blancos sdlidos.

Asi conjuntando las caracteristicas del ciclotrén y nuestro
personal calificado se lograra reflejar este esfuerzo del INCan
en un beneficio a la poblacién mexicana al poder extender
nuestra capacidad de atencion y desarrollo de proyectos de
investigacion tanto en el drea de la oncologia como de la
neurologiaycardiologia.

Metabolismo glucolitico tumoral
Consumo energético del miocardio
Metabolismo glucolitico cerebral

18F NaF Fluoruro de sodio Intercambio Gseo fonico

18F DOPA | Fluoro-dihidroxifenilalanina | Receptores dopaminérgicos cerebrales
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Tabla 1

. de vacio
Realizado bajo el consejo cientifico del Jefe del
departamento de Medicina Nuclear y Ciclotron,
Dr. F. Osvaldo Garcia Pérez, Médico egresado de la
BUAP con especialidad en Medicina Nuclear en el
# CMIN Siglo XXIy posgrado de alta especialidad en
4 Medicina Nuclear Oncoldgica e Imagen Molecular
enel INCan.
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18F2 y 150 bombardeando
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de electrones
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La frecuencia de campo de aceleracion
es independiente de la velocidad

de la particula y del radio de trayectoria T
Fuente de lones Agua Enriquecida




radioactivo (CDT-RYR9), demuestran que levatinib
prolongé significativamente la supervivencia libre de
progresién (SLP) a més de 18 meses en los pacientes
estudiados.

El pasado 3 y 4 de noviembre de 2016, se llevé a cabo el Simposio ”EISAl,
Nuevos Horizontes en Oncologia” Guadalajara, Jalisco

Mansién Magnolia, construccion
estilo Neo Clasico que data de
1890, sirvié de marco inaugural
para el simposio “EISAI, Nuevos Horizontes
en Oncologia” el pasado viernes 4 de noviembre
y que se extendid hasta el sdbado 5 de noviembre
de 2016 en la ciudad de Guadalajara, Jal., con la
asistencia de distinguidos médicos de todo el pais.

CONGRESOS

El simposio dio inicio el viernes 4 de noviembre
coordinado por la Doctora Guadalupe Cervantes
Oncoélogo Médico, Jefe del servicio de oncologia
médica en el CMN 20 de noviembre del ISSSTE como
Chairman durante las platicas que precedieron la
cena inaugural.

En la apertura del Simposio los anfitriones expusieron
en dos platicas informativas, un panorama global
de EISAI, sus inicios, su historia y los principales lo-
gros en el tiempo. El equipo de EISAI, formado por
profesionales expertos en su campo fue presentado

por el Director General de este laboratorio en Méxi-
co, Raul Vivar quien dio la introducciéon y bienvenida
y hablé de la trayectoria y la historia de EISAI en I i
el mundo y su reciente llegada nuestro pais; el Dr. PR
Takashi Owa, Chief Medicine Creation Officer en '
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su platica "EISAl y su contribucién al desarrollo de
la Oncologia” expuso caracteristicas importantes i \
de la compania asi como el camino que precedioé los 5
lanzamientos de levatinib y eribulina, medicamentos Fig #
que de manera reciente estan disponibles en el ]
mercado mexicano. Un dato que merece la pena
mencionar, es que los resultados principales del
ensayo fase Il SELECT" para el tratamiento de
cancer de tiroides diferenciado refractario al iodo pe
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La noche culminé con una cena en la que los
invitados degustaron deliciosos platillos y variados
postres mientras se saludaban y conversaban
antes de regresar al hotel sede pues la agenda
del siguiente dia inicié en punto de las 8:30 de
la manana con un programa académico extenso
y novedoso.

Para dar inicio a las platicas, la Dra. Xéchitl Gémez,
Director Médico de la firma reforzé la bienvenida
a los 64 médicos asistentes e introdujo como
Chairman al doctor Alejandro Juarez Ramiro,
Oncologo Médico del CMN 20 de noviembre del
ISSSTE quien condujo la platica “Aspectos
epidemiolégicos en el cancer de tiroides
diferenciado” y al término de la misma y de la
sesién de preguntas y respuestas presenté al
doctor Jaume Capdevilla del Grupo de Tumores
Gastrointestinales y Endocrinos del hospital
Universitario de Vall d'Hebron de Barcelona,
Espana quien estuvo a cargo de la conferencia
magistral “Inhibidores de tirosin cinasa en el
tratamiento del cancer de tiroides diferenciado”
y terminé su intervencién compartiendo su
experiencia practica mediante la ponencia “La
importancia de definir bien el perfil del paciente
para optimizar la decision terapéutica’

Desde el inicio de las sesiones académicas,
los asistentes contaron con tabletas que estaban
disponibles en sus lugares y mediante las cuales
podian contestar preguntas expresas de los
expositores y se pudieron realizar encuestas que
proporcionaron datos relevantes, por ejemplo,
el 69% de los médicos asistentes manifestaron
estar familiarizados con el estudio SELECT™ sobre
levatinib; esta herramienta también proporcioné
datos demograficos, por ejemplo, los médicos
asistentes atienden en consulta, al afo, un
promedio de 74 pacientes con cancer de tiroides
diferenciado localmente avanzado o metastésico
refractario a yodo radioactivo.

Continuando con el programa, el Dr. Javier Aller
Pardo, endocrinélogo del Hospital Universitario
Puerta de Hierro en Madird inicié con la presentacion
“Manejo de eventos adversos de Inhibidores
de Tirosin Cinasa” y continu¢ al término de un
breve receso con el tema “Controversias:
Criterios de refractariedad ¢ Cuél es la dosis tope
de iodo radioactivo?.




Alrededor de las 13 horas el Dr. Miguel Angel Alvarez
Avitia Oncélogo Médico del INCan, subié al pédium
y empezé su intervencién con una pregunta a los
presentes: ¢cuantos pacientes con cancer de tiroides
diferenciado localmente avanzado o metastasico
refractario a iodo radioactivo atienden por ano?, y
continué son su ponencia: “¢Hay algun papel de la
quimioterapia en el tratamiento actual del cancer
de tiroides diferenciado refractario a iodo radioactivo?
La cual termind con una sesién de preguntas y
respuestas a la que siguié la presentacién del Dr.
Martin Granados Garcia, Cirujano Oncélogo del mismo
instituto quien expuso las “Actualidades en el
tratamiento quirdrgico del cancer de tiroides” vy
para cerrar el tema los doctores Héctor Gurrola
Machuca del CMN 20 de noviembre del ISSSTE y
Francisco Gallegos del CMN Siglo XXI| del IMSS,
ambos Cirujanos Oncélogos hicieron la presentacion
de Casos Clinicos: “Tumores extra-tiroideos y
recurrentes” y “Cancer de laringe loco-regionalmente
avanzado” respectivamente. Las sesiones de
preguntas y respuestas fueron extensas en todos
los casos debido al gran interés de los asistentes en
los temas presentados.

Para cerrar la agenda del dia, se conté nuevamente
con la presencia de la Dra. Guadalupe Cervantes
quien invité a iniciar la conferencia “Estado del arte
en el tratamiento del cancer de mama después de
falla a antraciclinas y taxanos; Impacto en la
Supervivencia Global” a la conocida Dra. Ana Lluch
meédica espanola e investigadora en oncologia,
especializada en cancer de mama quien entre otros
puntos, resaltd la importancia de que eribulina
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indicado en pacientes con cancer de mama altamente
pretratadas, también se ha empezado a usar como
tratamiento del cancer de mama metastasico
localmente avanzado o metastasico (CMM) que ha
progresado tras al menos un régimen guimioterapéutico
para la enfermedad avanzada.

Eribulina es un medicamento bien tolerado y el hecho
de que se pueda utilizar tras un solo régimen
de quimioterapia representa un beneficio para mas
pacientes. Al mismo tiempo, su administracién por
via intravenosa en infusion de 2 a 5 minutos
proporciona una ventaja mayor para las pacientes,
hecho en el que la doctora Lluch hizo hincapié ya
que la calidad de vida es una variable de gran peso
en la eleccion del tratamiento.

Al término de la ponencia, con la intervencién de la
Dra. Cervantes, se llevo a cabo una sesion de preguntas
y respuestas en la que la Dra. Lluch recibi¢ el
reconocimiento y felicitacion de sus colegas que
atendieron a la platica.

Al final del evento se ofrecio una comida buffet para
los asistentes en el salén contiguo y se hizo entrega
de las constancias de asistencia del simposio al que
el Consejo Mexicano de Oncologia otorgé el valor de
10 puntos aplicables en la recertificacion de los
asistentes, lo cual reafirma el valor académico de las
sesiones y el esfuerzo de EISAI para difundir
informacién entre los medicos de todo el pais.

E| estudio de registro SELECT es un ensayo multicéntrico, aleatorizado y doble
ciego en pacientes con cancer diferenciado de tiroides progresivo refractario al yodo
radioactivo (n=392).
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Del 9 al 11 de febrero de 2017
XXXIV Reunion Anual INCan
Acapulco, Guerrero

Del 24 al 26 de febrero de 2017
ASBMT
Orlando Florida

Del 15 al 18 de marzo de 2017
IBCC
Viena Austria

Del 27 al 29 de marzo de 2017
ESMT
Marsella , Francia

El 30, 31 de marzo y 1 de abril de 2017
Xl Congreso Internacional de Terapias
Bioldgicas

Querétaro, Qro.

Del 5 al 9 de mayo de 2017
ELCC
Ginebra-Suiza

Del 15 al 18 de mayo de 2017
EBCC
Viena, Austria

Del 2 al 6 de junio del 2017
ASCO 2017
Chicago, EE.UU.

Del 22 al 25 de junio de 2017
EHA
Madrid, Espana

Del 8 al 12 de septiembre de 2017
ESMO 2017
Madrid, Espana

Del 12 al 15 de octubre de 2017
SIOP
Washington DC, EE. UU.

Del 18 al 21 de octubre de 2017
SMeO

Del 15 al 18 de octubre de 2017
IASLC
Yokohama, Japon

Del 1 al 3 de noviembre de 2017
CFSNY
Nueva York, EE.UU.

Del 5 al 9 de diciembre de 2017
SABCS
San Antonio Texas, EE.UU.




INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA

HALAVEN®, Mesilato de eribulina, Solucién 1mg/2mL (0.5
mg/mL) Inyectable. 1. DENOMINACION DISTINTIVA
Halaven® 2. DENOMINACION GENERICA Mesilato
de eribulina 3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMU-
LACION Forma Farmacéutica: Solucién. Formulacién, Cad
ampula contiene: Mesilato de eribulina Tmg Vehiculo cbp
2 mL. 4. INDICACIONES TERAPEUTICAS Tercera linea
en el tratamiento para cancer de mama localmente avan-
zado 0 metastésico, posterior al tratamiento con al menos
dos regimenes de quimioterapia que incluyan una antracicli-
na y un taxano. 5. CONTRAINDICACIONES Hipersensi-
bilidad al fa&rmaco o a los componentes de la férmula. 6.
PRECAUCIONES GENERALES Hematologia. La mielo-
supresion depende de la dosis y se manifiesta principal-
mente como neutropenia. Se presentd neutropenia febril
en pacientes tratados con mesilato de eribulina. Se debe
realizar un monitoreo del conteo sanguineo completo an-
tes de cada dosis en todos los pacientes que reciban Hala-
ven. Los pacientes con neutropenia febril, neutropenia
severa o trombocitopenia deben ser tratados de acuerdo
con las recomendaciones. Los pacientes con alanina ami-
notransferasa (ALT) o aspartato aminotransferasa (AST)
>3 x ULN (limite superior al normal) tuvieron una mayor
incidencia de neutropenia Grado 4 y neutropenia febril.
Aunque los datos son limitados, los pacientes con bilir-
rubina > 1.5 x ULN también tienen una mayor incidencia
de neutropenia Grado 4 y neutropenia febril. Neuropatia
periférica. Monitorear de cerca a los pacientes para
detectar signos de neuropatfa motora periférica y senso-
rial. La neuropatia periférica debe tratarse retrasando y
ajustando la dosis de acuerdo con las recomendaciones.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas. Mesilato de eribulina puede causar efectos
secundarios, como cansancio y mareos que pueden provo-
car una influencia leve a moderada sobre la capacidad
para conducir o utilizar méaquinas. Los pacientes deben ser
advertidos de no conducir ni operar maquinas si se sienten
cansados o mareados. Prolongacion del intervalo QT.
En un estudio ECG abierto no controlado en 26 pacientes,
se observd prolongacion QT en el dia 8, independiente de
la concentracion de eribulina, con prolongacién QT no ob-
servada en el dfa 1. Monitoreo de ECG es recomendado
si la terapia es iniciada en pacientes con insuficiencia
cardiaca congestiva, bradiarritmias, medicamentos cono-
cidos para prolongar el intervalo QT, incluyendo Clase la y
[l antiarritmicos, y alteraciones electroliticas. Hipopotase-
mia o hipomagnesemia correcta antes de iniciar Halaven
y monitorear estos electrolitos periédicamente durante la
terapia. Evitar Halaven en pacientes con sindrome de QT
largo congénito. 7. RESTRICCIONES DE USO DURANTE
EL EMBARAZOQ Y LA LACTANCIA. Las mujeres en edad
fértil deben ser advertidas para evitar quedar embaraza-
das mientras ellas o sus parejas, estén recibiendo Halaven
y deben utilizar un método anticonceptivo efectivo durante
y hasta por 3 meses, después del tratamiento. Embarazo.
No existe informacién sobre el uso de Halaven en mujeres
embarazadas. El mesilato de eribulina es embriotéxico,
fetotdxico y teratogénico en ratas. Halaven no deberd uti-
lizarse durante el embarazo, a menos que sea claramente
necesario y después de considerar cuidadosamente las
necesidades de la madre y el riesgo para el feto. Lactan-
cia. No existe informacién sobre la excrecion de mesilato
de eribulina o sus metabolitos en la lecha materna humana
o de animales. Sin embargo no se puede excluir el riesgo
para los recién nacidos o infantes por lo que no debe uti-
lizarse Halaven durante la lactancia. 8. REACCIONES SE-
CUNDARIAS Y ADVERSAS. La tabla siguiente muestra
las tasas de incidencia de eventos adversos de tratamien-
to emergente contra reacciones adversas de tratamiento
emergente observadas en 827 pacientes con cancer de
mama que recibieron la dosis recomendada en Estudios
Fase 2y 3 de cancer de mama. La informacién entre parén-
tesis demuestra la tasa de incidencia de eventos adversos

en 503 pacientes tratados con Halaven en el estudio pivo-
tal de cancer de mama sélo para el estudio 305. Todos los
eventos adversos ocurrieron a una velocidad mayor o igual
a 5% se incluyen en la Tabla. Los eventos adicionales que
ocurrieron a una velocidad menor a 5% estan incluidos,
basados en una evaluacién de la farmacologia conocida
de eribulina y toma en consideracion la ocurrencia de linea
base del evento en pacientes con cancer de mama en au-
sencia de tratamiento con medicamentos.

Tabla 2, Eventos adversos de Tratamiento Emergen-
te (%) y Reacciones Adversas (%) reportadas para
Halaven en los estudios 201, 211 & 305

0 ' TODOS LOS GRADOS GRADOS 3&4
Términos Preferidos n=503) (n=503)

Eventos Reacciones Eventos Reacciones
adverso _ adversas _adverso _adversas

Trastornos Sanguineos
y del Sistema Linfatico®

Neutropenia 55.3%(61.7%) 545% 48.9% (45.2%) 48.3%
Leucopenia 205%(233%) 22.1% 141%(138%) 14.0%
Anemia 226%(61.2%) 20.3% 2% (2%) 1.4%
Neutropenia febril A47%(46%)  47%d  47%d(44%)d  4.6%d
Linfopenia 23%(24%)  23%  0.8%(1.2%) 0.8%
Trombocitopenia 29%(26%)  28%  0.9%(0.8%) 0.9%

Trastornos del Sistema Nervioso
Neuropatia Periférica b
Dolor de Cabeza

349%(346%) 32%  7.6%(8.2%)  69%
204%(19.3%) 1% 07%(0.4%)  01%
0 0

Disgeusia 9.9% (7.8%) 9.6%

Mareo 88%(76%)  45%c 04%(06%)  0.1%"
Trastornos Psiquiatricos

Ansiedad 6.7%(54%)  07%  0.6(0.6%) 0
Depresidn 53%(5.0%)  12%  07(0.6%) 0
Insomnio 8.8% (7.6%) 25%  0.1%(0%) 0
Trastornos del Ojo

Aumento de lagrimeo 8.2% (7.2%) 13% 0 0

T G les y Condici

en el Lugar de Administracion

Astenia/Fatiga 59.9% (535%) 52.8% 10.4%(8.8%)  8.4%
Inflamacién de la Mucosa 105%(8.3%)  9.8%c  1.6%(1.2%) 1.3%°
Pirexia 239%(209%) 166% 06%(0.2%)  0.2%°
Edema Periférico 109%(9.1%)  50%c 05%(04%) 0
Dolor 14%(48%)  27%  15%(04%) 0
Trastornos Gastrointestinales

Constipacidn 21.7%(24.7%)  16.3%° 1% (0.6%) 0.4%:
Diarrea 200%(18.3%) 15.0%¢ 0.7% ¢ (0%) 0.5%¢
Nausea 39.8% (34.6%) 35.1%¢ 1.9%c(1.2%)  1.1%°
Vomito 20.6% (18.1%)  14.5%° 1.3%(1%) 0.5%
Estomatitis 91%(7.8%)  83%° 07%(04%)  0.7%
Boca seca 7.0% (5.6%) 57% 0 0
Dispepsia 8.7% (8.3%) 53%  0.2% 0.2%

Dolor Abdominal 98%(7.8%)  9.4% 1.6% 0.6%) 0.6%"
Eventos Hepatobiliares

Incremento de Aspartato Aminotransferasa
I ) de Alanina Ami i
Incremento Gama Glutamil transferasa
Hiperbilirubinemia

Trastornos Musculo-esqueléticos

y del Tejido Conectivo

Artralgia/Mialgia

Dolor de Espalda

40%(42%)  23%  1.2%(12%c  0.6%
44%(6.2%)  30%° 1.3%(1.6%k  1.1%
02%(02%)  0.1% 02%(02%)  0.1%
13%(18%)  04% 02%(04% 0

23.2% (21.9% 1.2%(04%)  0.4%
15.2%(155%) 19%  18%(08%) 0

=
=
=2

Dolor de Huesos 106%(11.9%) 1.7%° 18%(1.8%)  0.1%"
Dolor de Extremidades 1.7%(11.3%)  47%  1.1%(1%) 0
Espasmo Muscular 6.5%(7.2%)  4.1%°  0.2%(0) 0.2%"

Debilidad Muscular
Investigaciones

54% (54%)  25%  08(0.6%) 04%

Disminucion de Peso 16.6% (21.3%) 97¢  0.5%(0.6%) 0.1%"
T del Metabol N

Disminucion del Apetito 24.9% (22.5%) 185% ¢ 0.7% (0.4%) 0.4%*
Hipocalemia 80%(7.2%)  35%  2.5%(2.6%) 07%
Hipomagnesemia 4.4% (4.4%) 28% 02%(04%)  01%

Deshidratacion 33%(24%)  18%  06%(0.6%)  0.2%
Trastornos Respiratorios, Toracicos

y Mediastinicos

Tos 164%(14.3%) 48%"  0.5%/(0) 0
Disnea 174%(15.7%)  5.7%%% 4.1%d(3.6%)  0.5%:
Trastorno de la Piel y del Tejido Subcutaneo

Alopecia 504% (44.5%) 497% N/A N/A
Erupcion 59%(6.2%) 41%  0.1%(0%) 0.1%
Prurito 42%(4.4%)  28%* 01%(02%)  0.1%°
Infecciones e Infestaciones 427%(42.1%) 15.1%  5.8% (4.4%) 2.7%
Sepsis 04%(02%)  01%  0.4%d (0.2%)d 0.1%
Neumonia 13%(12%)  05%  0.9%(08%)  02%
Infeccion de Tracto Respiratorio Superior 5.6(5.2%) 13%  0.1%/(0.2%) 0.1%

Infeccion de Tracto Urinario 108%(9.7%)  50%° 0.6%(0.8%)  02%°

Nota: La tasa de incidencia (%) de eventos adversos repor-
tados para mesilato de eribulina en el estudio de cancer
de mama pivote 305 es n=503.

a. Basado en datos de laboratorio.

b. Incluye neuropatia periférica, neuropatfa, neuropatia
motora periférica, polineuropatia, neuropatia sensorial
periférica, neuropatia sensitivo-motora periférica, poli-
neuropatia desmielinizante y parestesia.

¢. No hubo eventos Grado 4.

d. Hubo eventos Grado 5: disnea 0.2%, neutropenia febril
0.1 %, sepsis 0.1 %.

e. No aplica (Sistema de clasificacion no especificado >
Grado 2 para alopecia).

f. Incluye todo tipo de infecciones

g. Reacciones adversas como base del investigador en la
evaluacion del evento como posible o probable relacio-
nadas con el férmaco estudiado.

h. incluye términos combinados 'dolor abdominal’ + ‘dolor
abdominal superior'.

i. Incluye términos combinados 'tos' + 'tos productiva’ +.

j. Incluye términos combinados 'disnea’ + 'de esfuerzo
disnea'.

k. Incluye términos combinados 'prurito’ + ‘prurito genera-
lizado".

. Incluye términos comhbinados ‘infeccién del tracto urina-
rio "+" cistitis "+" Infeccidn del tracto urinario por E. Coli '

La Tabla 3 muestra las tasas de incidencia de eventos

adversos de tratamiento emergente contra las reacciones

adversas de tratamiento emergente observados en 1503

pacientes con cancer de mama que recibieron la dosis

recomendada de cada cinco Fase 2 y dos Estudios Fase

3 con cancer de mama. Todos los eventos adversos que

ocurren a una velocidad mayor o igual al 5% se incluyen

en la Tabla. Los eventos adicionales que se producen a

una velocidad menor al 5% estén incluidos basados en

una evaluacion de la farmacologia conocida de eribulina

y toma en consideracién la ocurrencia de linea base del

evento en pacientes con cancer de mama en ausencia de

tratamiento con medicamentos.

Tabla 3, Eventos adversos de Tratamiento Emergen-

te (%) y Reacciones Adversas (%) reportadas para

mesilato de eribulina en los estudios 201, 209, 211,

221, 224, 301 & 305

Clase Organo Sistema TODOS LOS GRADOS GRADOS 3&4
MedDRA N=1503 =1503
Términos Preferidos

Eventos Reaccil Eventos R

adverso _adversas adverso _adversas

Trastornos Sanguineos
y del Sistema Linfatico *

Neutropenia 57.0% 56.4% 49.7% 49.0%
Leucopenia 29.3% 28.9% 17.3% 17.1%
Anemia 20.6% 18.3% 20% 1.5%
Neutropenia Febril 47% 4.6%° 4.5%" 4.5%"
Linfopenia 4.9% 49% 14% 14%
Trombocitopenia 43% 40% 0.7% 0.7%
Trastornos del Sistema Nervioso

Neuropatfa Periférica b 35.6% 31.1% 76% 6.9%
Dolor de Cabeza 17.2% 8.8% 0.8% 0.2%
Disgeusia 8.8% 85% 0 0
Mareo 79% 3.4% 0.5%¢ 0.1%°
Trastornos del Ojo

Aumento de lagrimeo 6.0% 53% 0.1%¢ 0.1%°

Trastornos Generales y Condiciones
en el Lugar de Administracion

Astenia/Fatiga 47.9% 41.2% 7.8% 6.2%
Inflamaci6n de la Mucosa 8.3% 76% 1.1% 1.0%
Pirexia 20.4% 136% 0.6% 03%:
Edema Periférico 8.6% 34% 0.3%"¢ 0
Dolor 52% 16% 09% 0
Trastornos Gastrointestinales

Constipacion 19.6% 11.2% 0.6%° 0.3%
Diarrea 17.9% 131% 08%" 06%"
Nausea 338% 295% 1% 06%°
Vomito 17.6% 12.2% 0.9% 0.3%*
Estomatitis 9.3% 8.8% 0.8% 08%*
Boca seca 5.3% 43% 0 0
Dispepsia 59% 37% 0.2%° 0.1%°
Dolor Abdominal 8.0% 3.9% 11% 0.4%
Eventos Hepatobiliares

I de Aspartato ami 74% 5.3% 1.5%¢ 1.0%¢
I de Alanina ami fi 76% 5.7% 21%" 1.7%"
Incremento Gama glutamil transferasa 1.8% 1.2% 0.9%°¢ 05%°¢
Hiperbilirubinemia 15% 0.7% 0.3%"° 0.1%¢

Trastornos Musculo-esqueléticos
y del Tejido Conectivo

Artralgia/Mialgia 19.4% 96% 11% 0.3%°
Dolor de Espalda 13.0% 20% 1.5% 0.1%°
Dolor de Huesos 9.6% 1.6% 1.7% 0.1%¢
Dolor de Extremidades 10.0% 37% 0.7%° 0
Espasmo Muscular 5.1% 3.0% 0.1%° 0.1%
Investigaciones

Disminucion de Peso 11.3% 6.6% 0.3%° 0.1%°
Trastorno del Metabolismo y Nutricion

Disminucion del Apetito 21.9% 17.0% 0.7%° 04%°
Hipocalemia 6.1% 29% 1.7% 0.6%
Hipomagnesemia 29% 1.7% 0.2% 0.1%
Deshidratacion 28% 1.6% 05%°¢ 0.3%°

Trastornos Respiratorios, Toracicos
y Mediastinicos

Tos 13.6% 35% 06%° 0.1%"
Disnea 13.9% 37% 3.1%° 0.7%
Trastorno de la Piel y del Tejido Subcutaneo

Alopecia 446% 436% N/A* N/A*
Erupcidn 5.1% 33% 0% 0%
Prurito 3.9% 2.0% 0.1%" 0.1%"
Infecciones e Infestaciones 37.7% 1.7% 48% 2.1%
Sepsis / Sepsis neutropenica 0.6% 04% 0.6%"° 0.4%°
Neumonia 1.2% 0.3% 0.8%° 02%°
Infeccion de Tracto Urinario 8.0% 23% 0.5% 0.1%°¢

Nota: La tasa de incidencia (%) de eventos adversos re-
portados para mesilato de eribulina en el estudio de céan-
cer de mama pivote 305 es n=503.
a. Basado en datos de laboratorio.
b. Incluye todos los términos en el mas amplio Sistema
Estandar MedDRA de consulta
c. No hubo eventos Grado 4.
d. Hubo eventos Grado 5: disnea 0.6%, neutropenia febril
0.1 %, sepsis 0.2 %, infestaciones e infecciones 0.1%.
e. No aplica (Sistema de clasificacién no especificado >
Grado 2 para alopecia).
f. Incluye todo tipo de infecciones
Reacciones Adversas Post-comercializacion. Debido a
que estas reacciones son reportadas voluntariamente por
una poblacién de tamafio incierto, no siempre es posible
estimar de manera fiable la frecuencia o establecer una
relacién causal con la exposicion al medicamento. Tras-
tornos del Sistema Inmunolégico: Hipersensibilidad al
medicamento. Trastornos Hepatobiliares: Hepatitis. Tras-
tornos  Gastrointestinales: Pancreatitis. Respiratorios,
Torécicos y Mediastinicos: Enfermedad pulmonar intersti-
cial. Poblaciones especiales. Poblacion de edad avan-
zada: El perfil de seguridad del Halaven en pacientes de
edad avanzada (> 65 afios de edad) fue similar al de los
pacientes < 65 afios de edad. No se recomienda hacer
ajustes a la dosis con base en la edad de pacientes de
edad avanzada. 9. INTERACCIONES MEDICAMENTO-
SAS Y DE OTRO GENERO. No se espera que haya inter-
acciones medicamentosas con los inhibidores de CYP3A4,
inductores de CYP3A4 o inhibidores de P-glicoproteina
(P-gp). No hay efecto en la exposicién a eribulina (area
bajo la curva {AUC}) y la concentracién maxima {Cmax}
cuando eibulina fue administrada con o sin ketoconazol,
un potente inhibidor de CYP3A4 o cuando es administrado
con rifampin un potente inductor de CYP34. Eribulina no
inhibe a las enzimas CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6,
CYP2E1 o CYP3A4 ni induce a las enzimas CYP1A2, CY-
P2C9, CYP2C19 0 CYP3A4 a concentraciones clinicamente
relevantes. 10. PRECAUCIONES EN RELACION CON
EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD. Fertili-
dad. Se ha observado toxicidad testicular en ratas y pe-
rros. Un estudio de fertilidad no se llevé a cabo con eribu-
lina, pero en base a los hallazgos preclinicos en estudios
de dosis repetidas que muestran toxicidad testicular en
ratas y perros la fertilidad masculina puede verse com-
prometida por el tratamiento con eribulina. Eribulina no
fue mutagénica in vitro en un estudio de mutacion rever-
sa bacteriana (prueba Ames). Eribulina fue positiva en la
prueba de mutagénesis de linfoma en ratones y fue clas-
togénica en el estudio de microndcleos de rata in vivo. No
se han realizado estudios de carcinogenicidad con eribuli-
na. Un estudio de desarrollo embriofetal en ratas confirmé
la toxicidad desarrollada y el potencial teratogénico de
mesilato de eribulina. Ratas embarazadas fueron tratadas
con 0.01, 0.03, 0.1y 0.15 mg/kg en los dias de gestacién
8, 10 y 12. Se observé incremento en el nimero de resor-
ciones y reduccién de peso fetal, relacionados con la dosis
a > 0.1 mg/kg e incremento en la incidencia de malforma-
ciones (ausencia de mandibula, lengua, estdmago y bazo)
registradas con dosis de 0.15 mg/kg. 11. DOSIS Y VIA

DE ADMINISTRACION. Halaven debe ser administra-
do Unicamente bajo supervisién de un médico calificado
con experiencia en el uso de medicamentos citotoxicos.
La dosis recomendada de Halaven en solucién lista para
utilizarse es de 1.4 mg/m2, debe ser administrada por via
intravenosa durante 2 a 5 minutos los dias 1y 8 de cada
ciclo de 21 dias.

Retrasos en la dosis durante la terapia:

No administrar Halaven el dia 1 o el dia 8 por cualquiera
de las siguientes razones:

e Cuenta absoluta de neutréfilos (ANC) < 1x109/L

® Plaquetas < 75 x 109/L

e Toxicidades no hematoldgicas Grado 3 0 4

Ajustes en la dosis durante la terapia: Los pacientes
deben ser evaluados clinicamente durante el tratamien-
to mediante un examen fisico y pruebas de laboratorio,
incluyendo conteo de sangre completo. Si se observa la
presencia de toxicidades grado 3/4, el tratamiento tendra
que retrasarse para permitir la recuperacién. Los pacien-
tes Gnicamente deberan ser tratados si el conteo abso-
luto de neutréfilos (ANC, por sus siglas en inglés) sea >
1 x 109/L vy las plaguetas son > 75 x 109/L y cuando se
haya recuperado completamente de la toxicidad grado 2 o
menor de un ciclo previo. Las recomendaciones para la re-
duccion de la dosis para el retratamiento se presentan en
la siguiente tabla. Si las toxicidades vuelven a aparecer,
se debe hacer una reduccion adicional de la dosis.

Tabla 4 Recomendaciones para la reduccion de la
dosis

medicamento anticancerigeno citotdxico y al igual otros
compuestos toxico, deben tomarse precauciones duran-
te su manipulacién. Se recomienda el uso de guantes,
lentes de seguridad y ropa de proteccién. Si la piel se
pone en contacto con la solucién, deberé lavarse inme-
diata y perfectamente con agua y jabén. Si se pone en
contacto con las membranas mucosas, se deben enjuagar
perfectamente con agua. Mesilato de eribulina debe ser
preparado y administrado Gnicamente por personal capacitado
en el manejo de agentes citotoxicos. Las mujeres que es-
tén embarazadas no deben manipular Halaven. Para ver
las instrucciones sobre la dilucién del producto antes de
su administracion. Utilizando una técnica aséptica, Hala-
ven puede ser diluido hasta 100 mL con una solucion para
inyeccion de cloruro de sodio 9 mg/mL (0.9%). Cualquier
producto sin usar o material de desecho debe ser dispues-
to de acuerdo los requerimientos locales. Incompatibili-
dades. Mesilato de eribulina solucién no debe ser diluido
en solucién para infusién de glucosa al 5%. Halaven no
debe ser mezclado con otros medicamentos. Vida atil en
uso. Desde el punto de vista microbioldgico, Halaven debe
ser utilizado inmediatamente. El producto no esté disefiado
para ser almacenado después de abrirse o después de di-
luirse, a menos que se realice bajo condiciones asépticas
controladas y validadas. Si no se utiliza inmediatamente,
los tiempos vy las condiciones de almacenamiento una vez
abierto son responsabilidad del usuario.Dependiendo de
los controles microbiolégicos apropiados, si no se usa
inmediatamente la solucion no diluida en una jeringa,
Halaven no debe almacenarse més de 4

fod

dversa Dosis r

horas a 25°C con luz ambiental 0 24 horas

Neutropenia grado 4 que dura mas de 7 dias

Neutropenia grado 3 0 4 complicada por fiebre o infeccién
Trombocitopenia grado 4

Trombocitopenia grado 3 complicada por hemorragia

0 que requiere transfusion de sangre o plaguetas

No h  lan

Cualquier grado 3 0 4 en el ciclo previo

1.1 mg/m2

a 2 —8°C. Dependiendo de los controles
microbiol6gicos apropiados, las solu-
ciones diluidas de Halaven (0.02 mg 7 mL
a 0.2 mg /mL en cloruro de sodio 9 mg /
mL (0.9%) solucién inyectable no se debe
almacenar més de 24 horas entre 2y 8°C.

Recurrencia de r adversa

Cualquier grado 3 0 4 independiente de la reduccién a 1.1 mg/m2

0.7 mg/m2

12. MANIFESTACIONES Y MANEJO
DE SOBREDOSIS 0 INGESTA ACCI-

Cualquier grado 3 0 4 independiente de la reduccion a 0.7 mg/m2 | Considerar descontinuacion | DENTAL. Se han reportado casos de

Pacientes con insuficiencia hepatica: La dosis recomen-
dada de Halaven en pacientes con insuficiencia hepéatica
leve (Child-Pugh A) es de 1.1 mg/m2 administrada por via
intravenosa durante 2 a 5 minutos los dias 1y 8 de un ciclo de
21 dfas. La dosis recomendada de Halaven en pacientes
con insuficiencia hepatica moderada (Child Pugh B) es de
0.7 mg/m2 administrada por via intravenosa durante 2 a
5 minutos los dias 1y 8 de un ciclo de 21 dias. Pacientes
con insuficiencia renal: En pacientes con insuficiencia re-
nal moderada o severa se debe considerar la reduccion de
la dosis inicial. Pacientes pediatricos. La seguridad y la
efectividad de Halaven en pacientes pediatricos menores
a 18 afios de edad no han sido establecidas. Pacientes de
edad avanzada: En pacientes de méas de 65 afios de edad
no se recomiendan los ajustes especificos en la dosis.
Via de administracion. Intravenosa. Método de
administracion. La dosis puede ser diluida en hasta 100
ml de solucidn para inyeccion de cloruro de sodio 9 mg /
mL (0.9%). Precauciones especiales para la elimi-
nacion y otros manejos. Mesilato de eribulina es un

sobredosis de mesilato de eribulina con
aproximadamente 4 veces la dosis recomendada que
provoco neutropenia grado 3 que durd siete dias y una
reaccion de hipersensibilidad grado 3 que duré un dfa.
No existe ningin antidoto conocido para la sobredosis de
Halaven. i

13. PRESENTACION. Caja con 1 frasco d&mpula de 2mL
(0.5mg/mL). ]

14. LEYENDAS DE PROTECCION

No se use durante el embarazo o la lactancia

No se deje al alcance de los nifios

Su venta requiere receta médica

Literatura exclusiva para el médico

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO

Eisai Inc. 900 Davis Drive, Research Triangle Park,

North Carolina (NC) 27709, USA

16. NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMEN-
TO

Reg. No. 237M2014 SSA IV,

Eribulin-CCDS-06

Abril 2014

Eisai

/{, € Human Health Care



Por ti, por tu bienestar, cada dia
somos mas grandes y mas fuertes

FVIS

HOSPITAL COYOACAN
ONCOLOGIA

Cerca de ti,cerca de todos

Con 6 pisos y mas de 140 consultorios para las diferentes
especialidades, en el Hospital HMG nos fortalecemos para
brindarle la mejor atencion y el profesionalismo de siempre.

Las modernas instalaciones de la nueva torre, albergaran a
mas de 400 doctores en las diferentes especialidades
médico quirlrgicas para atender a sus pacientes con la calidez
que nos caracteriza y con la tecnologia mas avanzada.
Seguiremos creciendo para mejorar su estancia y la de sus
pacientes en el Hospital HMG.

HMG Oncologia
Ofrecemos atencién integral multidisciplinaria para mejorar
la calidad de vida de nuestros pacientes.

* Tecnologia de vanguardia
e Area de quimioterapia y terapia de infusion
e Servicios de apoyo:
e | aboratorio
e Anatomia patolégica
® |magenologia
e Terapia intensiva
e Terapia intermedia
e Estudios transoperatorios
e Estudios definitivos (inmunohistoquimica
y préximamente oncogenética)
e Unidad quirdrgica oncolégica
e Consulta externa

Atencion integral de las diferentes especialidades:
e Oncologia médica

e Cirugia Oncoldgica

e Oncologia pediatrica

e Oncologia dental

e Psicologia

e Nutricion

e Unidades terminales

Ventajas

e Atencion integral de sus pacientes a peticion expresa

e Disponibilidad de consultorios en el area de oncologia

e Vigilanca por oncdlogos médicos durante el proceso de infusion
e |nstalaciones comodas, seguras y de facil acceso

e Precios competitivos en medicamentos

Centro Oncolégico: 5338 0570 Ext. 3333
Llamenos: 5338 0700 / 01800 831 5038
Direccion: Suchil 152. Col. El Rosario,

Del. Coyoacan. CP: 04380




