ool Uiverstarc | TRATAMIENTO DEL MELANOMA METASTASICO |
ficpedefsures | CUTANEO DISEMINADO CON VACUNA DE
L CELULAS AUTOLOGAS (MVAX®).

supervivencia esta en 6-10 meses y la supervivencia a los 5 anos es del 4-6%.

Objetivos:
Evaluacion de beneficio/riesgo y coste de |la utilizacion de la vacuna Mvax®

en un paciente con MMCD.
Establecimiento de su método de preparacion y administracion.
Evaluacion de su efectividad y seguridad.

Material y Métodos: Revision de un caso clinico tratado con Mvax®. Periodo: Junio- Noviembre 2008.

1.Revision sistematica de |la evidencia cientifica y de las caracteristicas clinicas del paciente para evaluar
beneficio/riesgo y coste del empleo de esta vacuna en MMCD.

2.Revision de |la informacion del laboratorio para establecer el metodo de preparacion y de administracion.

3.Revision de la historia clinica para evaluar la efectividad y seguridad.

Resultados:

1.Caracteristicas paciente, beneficio/riesqo v | | 2. Preparacion y Administracion: VHC, VHB y VIH
coste: Varon, 68 anos, melanoma ungueal (T4, | | negativo. Extraccion de 2-3 g del tumor. El
N3, MO) estadio lllc. laboratorio elaborador comprueba que las células
= Agosto 2006 — Metastasis hepaticas y| |obtenidas son suficientes y entonces se tramita la
pulmonares. Tratamiento con Dacarbazina, | |autorizacion de uso compasivo. Tras el paso de
Fotemustina y Temozolamida. control de calidad y liberacion del lote, se realiza la
= Mayo 2008 — Progresion — [L-2. compra de la vacuna.

= Junio 2008 — Se anade MVax® - vacuna de PROTOCOLO DE ADMINISTRACION DE MVAX®

celulas autologas, contra Ag propios del| | | piao: bosisne 1 (nyeccion vacuna saia por via intradérmica en 1 sdio lugar).
paciente, modificadas con el hapteno diljitrofenol Dia 7: Administracion de Ciciofostamica por via IV (perfusion rapida en 510 min) a
e Irradiadas para el melanoma estadio IlI/IV-.

Actualmente en EC fase Il y como uso
compasivo en algunos paises por no encontrarse
aprobado por EMEA ni FDA.

-Relacion beneficiolriesgo: se considera gue
podria ser favorable por mal pronéstico vy
empleo de todas las alternativas posibles.

-Coste (MVax®+BCG+Ciclofosfamida): 28.524€. I —
-Coste total (con Imatinib y IL-2): 31.371 €. g{ggﬁgzﬁzﬁ.g?:d;”nﬂfggm:iSﬁbeﬁf?a{:f;;zsgéznz?bgsl ol e el o conpar S1a0s 52 ol

Dia 10: Dosis n°2 (0,25 ml) MVAX® + 0,15 ml de Dilucion A de BCG.
Dia 17: Dosis n°3 (0,25 ml) MVAX®E+ 0,15 ml de Dilucion A de BCG.
Dia 24: Dosis n%4 (0,25 ml) MVAX®+ 0,15 ml de Dilucion B de BCG.
Dia 31: Dosis n°5 (0,25 ml) MVAX® + 0,15 ml de Dilucion B de BCG.
Dia 38: Dosis n® (0,25 ml) MVAX®+ 0,15 ml de Dilucion C de BCG.
Dia 45: Dosis n?7 (0,25 ml) MVAX® + 0,15 ml de Dilucion C de BCG.

Mes 6: Dosis n°8 (0,25 ml) MVAX® + 0,15 ml de Dilucion C de BCG.

INSTRUCCIONES PARA PREPARACION DE VACUNA MVYAX®

3' EfQCtiVidad y Seguridad: 3 ml de solvente suministrado
-Agosto 2008—intolerancia a |L-Z2— se asocia S ales He INKIUGVES T
MVax® a Imatinib— buena respuesta clinica y | 1_?”“

; En 50 ml solucion NaCl 0,9%
nodulos. l“"
-Septiembr.e 2008— Suspensién Imat_inib por 50 mi solucion NaClo.gv]  Dilucion B: 0.1 mi para
trombopenia— Progresion tumoral. Continua con l il
la vacuna sin aparicion de efectos adversos pero En 50 ml solucion NaCl0,9% | ro'g ma s recordatona,
la efectividad disminuye por diseminacion |5 Dilucion b (en caso necesarion

En 50 ml soluciéon NaCl 0,9% 0,1 ml para dosis que quedan por

tumoral y el paciente fallece 2 meses despueés. administrar.

INMUCY ST reconstituido

Dilucion A: 0,1 ml para
dosis Nn® 2 yn< 3.

Conclusiones:
La combinacion de Mvax® con IL-2 y con Imatinib ha conseguido una supervivencia de 5 meses y 22

dias. El lugar de MVax® en la terapeutica del MMCD queda pendiente por establecer (;mas
efectividad en asociacion con otros farmacos? ¢ utilizacion mas precoz en estadios sin metastasis?).
Sera necesario esperar mas resultados de los ensayos clinicos en marcha.




