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~ / Estudio observacional retrospecitivo.

Evaluar la efectividad y seguridad de Elaboracion de un formulario de recogida de datos.

trastuzumab en el tratamiento del cdncer
de mama metastatico.

La efectividad se evalud segun el ensayo pivotal.

meodificado.

\_Oncogest y la revision de historias clinicas.

La seguridad se valoro segin los criterios NCI-CTC. Se
g/ aplicé el dlgoritmo de causalidad de Karch y Lasagna

Fuentes de datos fueron: programa de citostaticos
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Se incluyeron doce pacientes con una mediana de edad de 58 + 12.71 ahos. Ocho pacientes presentaron
metdstasis éseas, 7 hepdticas, 3 cerebrales, 3 pulmonares, 1 mediastinicas, 1 cerebelosas, 1 esplénica y 1
adenopatias supraventriculares, cervicales y paratraqueales.
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Cuatro pacientes recibieron trastuzumab asociado a vinorelbing, 4 a docetaxel, 3 a paclitaxel mdas carboplatino,
y 1 en monoterapia. El nimero medio de ciclos recibidos fue de 21.50. Cuatro de los pacientes contintan en
tratamiento, a é se les suspendio (3 abandonos y 3 por progresion) y 2 han sido exitus. En 9 pacientes se evalud la
respuesta, 8 presentaron respuesta parcial y 1 enfermedad estable.

La mediana de tiempo hasta progresion fue de 15 £ 12.05 meses, la mediana de duracion de la respuesta fue de
15+ 12.58 meses.

Las RAM de grado 3 fueron: astenia (3 pacientes, 2 de ellos causalidad probable (P) y uno definida (D)) y
nduseds (1 paciente, causalidad P). Las RAM de grado 2 fueron: astenia (1 paciente, causalidad P), vomitos (1
paciente, causdlidad P) y neutropenia (1 paciente, causalidad P). La RAM mds grave encontrada fue
cardiotoxicidad en uno de los pacientes que obligo a retrasar un mes el tratamiento ya que la fracciéon de
eyeccion del ventriculo izquierdo disminuyo de 5% dl inicio de tratamiento a 41%, que luego volvié a recuperar,

causalidad P. ﬂ
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/ — En el estudio pivotal los pacientes fueron tratados como terapia en combinacion sélo con docetaxel y en nuestro

caso hubo ftrastuzumab en monoierapia asi como combinaciones con paclitaxel-carboplatino, vinorelbina y
docetaxel .

s LOs resuvltados de efectividad medidos como mediana de tiempo hasta progresion en meses son superiores a los

descritos en el ensayo pivotal (15 vs 11.7 meses). La mediana de duracion de la respuesta (respuesta parcial +
respuesta completa) también fue superior (15 vs 11.7 meses).

— El petfil de reacciones adversas es el que se describe en la bibliografia.




