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Resumen
Objetivo: Analizar la efectividad y seguridad de los antineoplásicos 
orales (ANEO) autorizados en situaciones especiales en un hospital de 
tercer nivel y comparar los resultados obtenidos con los de la evidencia 
disponible empleada para autorizar el uso de estos fármacos.
Método: Estudio descriptivo observacional y retrospectivo. Se inclu-
yeron todos los pacientes adultos que iniciaron tratamiento con ANEO 
en situaciones especiales durante el año 2016. Se recogieron variables 
demográficas, relacionadas con el tratamiento, y clínicas (supervivencia 
global (SG), supervivencia libre de progresión (SLP)). Se recogieron reac-
ciones adversas e interacciones detectadas. Se realizó una comparación 
no ajustada entre los resultados de la evidencia disponible y los de los 
pacientes del estudio.
Resultados: Treinta y cuatro pacientes recibieron tratamiento, el 50% 
eran hombres, la mediana de edad fue de 58 años (38-80), y presenta-
ron ECOG 1 el 64,7%. 
La mayoría de los pacientes tratados presentaban diagnóstico de cáncer 
colorrectal avanzado, tratados con trifluridina-tipiracil, seguidos de pal-
bociclib en cáncer de mama, obteniendo resultados similares a los de la 
evidencia. La mediana de SLP fue de 2,8 meses (IC 95% 0,8-4,8) y la SG 
de 8 meses (IC 95% 3,4-12,5) para todos los pacientes.
El 26% de los pacientes requirieron una reducción de la dosis debido a la 
toxicidad del tratamiento. Se encontraron 13 interacciones, que afectaron 
a 15 pacientes; solo dos de categoría X.
Conclusiones: La efectividad de los ANEO en situaciones especiales 
en nuestro centro es similar al de la evidencia disponible. El impacto en la 
supervivencia es bajo y los efectos adversos son comunes.

Abstract
Objective: To analyse the effectiveness and safety of oral antineoplastic 
drugs (ANEOs) that are authorized in special situations in a third-level 
hospital and to compare the results obtained with the clinical evidence 
used for this authorization.
Method: Descriptive observational and retrospective study. We inclu-
ded all adult patients who started treatment with ANEO in special situa-
tions during the year 2016. We collected demographic, treatment-related 
and clinical variables (overall survival (OS), progression-free survival (PFS)). 
Adverse reactions and detected interactions were collected. An unadjus-
ted comparison was made between the results of the available evidence 
and those of the study patients.
Results: 34 patients were treated, 50% were men, the median age was 
58 years (38-80) and they presented ECOG 1 in 64.7%.
Most of the treated patients were diagnosed with advanced colorectal 
cancer, treated with trifluridine-tipiracil, followed by palbociclib in breast 
cancer, obtaining results similar to those of the evidence. The median PFS 
was 2.8 months (95% CI 0.8-4.8) and the 8-month SG (95% CI 3.4-12.5) 
for all patients.
26% of patients required dose reduction because of treatment toxicity. We 
found 13 interactions, which affected 15 patients, only two of category X.
Conclusions: The effectiveness of ANEO in special situations in our 
center is similar to that of available evidence. The impact on survival is low 
and adverse effects are common.
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Introducción
En España, el acceso a medicamentos en situaciones especiales está 

regulado por el Real Decreto (RD) 1015/2009 de19 de junio. Entre las 
situaciones contempladas en este RD se incluyen el uso compasivo de 
medicamentos en investigación, el uso de medicamentos en condiciones 
diferentes a las autorizadas y el acceso a medicamentos no autorizados en 
España. La ley establece que el uso de medicamentos en estas situaciones 
debe tener un carácter excepcional y suele recurrirse a él en situaciones en 
las que se carece de alternativas terapéuticas comercializadas en nuestro 
país, y en enfermedades crónicas o gravemente debilitantes o que se con-
sidera que pone en peligro la vida del paciente. En el caso del uso com-
pasivo de medicamentos en investigación y el acceso a medicamentos no 
autorizados en España, se requiere la autorización de la Agencia española 
de Medicamentos y Productos Sanitarios previa al uso del medicamento, 
mientras que en el uso de medicamentos en condiciones diferentes a las 
autorizadas, la autorización de uso se realiza a nivel local de acuerdo al 
protocolo asistencial establecido por el centro sanitario.

Se ha estimado que en todo el mundo el 20% de los fármacos prescritos 
se utilizan fuera de indicación autorizada, siendo más común en pobla-
ciones específicas como son los pacientes pediátricos y oncológicos1. Los 
motivos que podrían explicar el amplio uso de fármacos en situaciones 
especiales en oncología son la gran variedad de subtipos de cáncer, la 
dificultad para incluir pacientes en ensayos clínicos, la rápida difusión de 
resultados preliminares con fármacos y el retraso en la aprobación de nue-
vos fármacos por las agencias reguladoras.

En el año 2015, la Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria (SEFH) 
publicó una encuesta sobre el uso de medicamentos fuera de ficha técnica 
en oncohematología en hospitales españoles, en la que quedó patente 
que el factor más importante que influye en el circuito de autorización-
dispensación de estos fármacos es la evidencia disponible y que habitual-
mente se acepta un menor nivel de evidencia en el caso de que no existan 
alternativas terapéuticas, así como en los tumores de baja prevalencia2. 
Por otro lado, existe un creciente interés en valorar el beneficio clínico es-
perable de los fármacos empleados en oncología3 en un esfuerzo por ad-
ministrar los recursos cada vez más limitados para proporcionar la terapia 
oncológica más eficaz y segura al mejor coste posible. Estudios recientes 
demuestran que un buen número de fármacos antineoplásicos autorizados 
en los últimos años por las agencias reguladoras no aportan un beneficio 
clínico notable y que no existe una relación entre el precio de los fármacos 
y el beneficio para la sociedad y los pacientes4. Por otra parte, los ensayos 
clínicos suelen seleccionar a los pacientes con mejor estado funcional o 
con características determinadas, lo que pone en duda la validez externa 
de los mismos.

Por tanto, es habitual que se apruebe el uso de fármacos en situaciones 
especiales en oncología basándose en evidencia limitada o asumiendo 
elevados costes, generando la necesidad de conocer los resultados en la 
práctica clínica del uso de estos fármacos.

El objetivo de este estudio es analizar la efectividad y la seguridad de 
los antineoplásicos orales (ANEO) autorizados en situaciones especiales 
en pacientes oncológicos en un hospital de tercer nivel y comparar los 
resultados obtenidos con los de la evidencia disponible que fue empleada 
para autorizar el uso de estos fármacos.

Métodos
Estudio descriptivo observacional y retrospectivo. Se incluyeron todos 

los pacientes adultos del Servicio de Oncología Médica que iniciaron 
tratamiento con ANEO en situaciones especiales durante el año 2016. 
Se siguió a los pacientes hasta junio de 2017. El tiempo de seguimiento 
de los pacientes se definió como el tiempo trascurrido desde el inicio del 
tratamiento hasta la muerte o el fin de seguimiento. 

Los pacientes tratados, la indicación y el fármaco se obtuvieron de 
la base de datos de medicamentos en situaciones especiales del Centro 
de Información de Medicamentos del Servicio de Farmacia. Las variables 
clínicas se obtuvieron de la historia clínica electrónica del hospital (HP-
HCIS®) y la dosis y la duración del tratamiento se obtuvo del programa de 
dispensación a pacientes externos FARHOS®.

Las variables independientes recogidas fueron demográficas (edad, 
sexo, estado funcional del paciente); relacionadas con el tratamiento (in-

dicación, número de líneas de tratamiento previas, fecha de inicio, dosis, 
pauta, cambio de dosis o pauta, motivo del cambio, presencia de inte-
racciones farmacológicas, categoría de la interacción, fecha de fin de 
tratamiento; y clínicas (fecha de progresión de la enfermedad, fecha de 
muerte). Las variables dependientes fueron la supervivencia y la toxicidad 
del tratamiento. La supervivencia global (SG) se definió como el tiempo 
transcurrido desde el inicio del tratamiento en situación especial hasta la 
muerte por cualquier causa o último contacto con el paciente.

La supervivencia libre de progresión (SLP) se definió como el tiempo 
transcurrido desde el inicio del tratamiento en situación especial hasta la 
progresión de la enfermedad.

La toxicidad fue clasificada en categorías de acuerdo a la fisiopatolo-
gía, anatomía y severidad usando la terminología Common Terminology 
Criteria for Adverse Events V3.0 (CTCAE)5. Únicamente se recogieron las 
reacciones adversas que provocaron la modificación de la dosis o la sus-
pensión del tratamiento.

Se recogieron las interacciones detectadas entre los ANEO y el resto 
de medicación domiciliaria desde la consulta de Atención Farmacéutica y 
se clasificaron de acuerdo a las categorías de Lexicomp® en función de 
la gravedad de la interacción (A= no existe interacción, B= no se necesita 
ninguna acción, C= controlar tratamiento, D= considerar modificación del 
tratamiento, X=evitar combinación).

En nuestro centro, todos los usos en situaciones especiales requieren el 
visto bueno de la Dirección Médica del hospital previa a la instauración del 
tratamiento en el paciente. Pese a que la autorización de un tratamiento en 
uso compasivo en investigación es competencia de la AEMPS, la solicitud 
del fármaco se realiza siempre con el visto bueno de la Dirección Médica 
del hospital, de acuerdo con el RD 1015/2009. Previa a la toma de una 
decisión respecto a un uso en situaciones especiales, la Dirección Médica 
del hospital consulta al Servicio de Farmacia sobre la evidencia de uso del 
tratamiento en esa situación especial. El farmacéutico del Centro de Infor-
mación de Medicamentos realiza un informe en el que se tiene en cuenta 
la eficacia, seguridad y coste del tratamiento en esta situación.

La evidencia de uso en situaciones especiales con los fármacos de es-
tudio en las patologías solicitadas se obtuvo de la búsqueda bibliográfica 
en Pubmed.

Se realizó una comparación no ajustada entre los resultados de la evi-
dencia disponible y los resultados en los pacientes del estudio.

Para las variables cuantitativas se calculó la mediana y el rango, en 
las variables cualitativas se calculó la distribución de frecuencias. En las 
variables de supervivencia se realizó el análisis de supervivencia de Ka-
plan-Meier. Para el análisis estadístico se empleó el programa IBM SPSS 
Statistics® versión 20.

Resultados
Durante el año 2016 se solicitó tratamiento con ANEO en situaciones 

especiales para 44 pacientes, de los cuales 10 (22,7%) no llegaron a 
recibir el tratamiento por progresión de la enfermedad y paso a cuidados 
paliativos (n= 5), traslado a otro hospital (n= 2), inclusión en ensayo clínico 
(n= 1) o fallecimiento (n= 2). De los 34 pacientes que recibieron tratamien-
to, el 50% eran hombres, la mediana de edad al inicio del tratamiento fue 
de 58 años (38-80) y la mayoría de los pacientes presentaban ECOG 1 
(64,7%). 

La distribución de los tratamientos y las patologías, así como las carac-
terísticas de los pacientes se muestran en la tabla 1. 

La mayoría de los pacientes tratados presentaban diagnóstico de cán-
cer colorrectal avanzado con progresión a múltiples líneas, siendo tratados 
con trifluridina-tipiracil. 

Respecto al tipo de situación especial, de los nueve tratamientos soli-
citados, cinco eran usos compasivos, lo que suponía que aún no estaban 
comercializados en España y podían adquirirse a través del portal de Uso 
de Medicamentos en Situaciones Especiales de la Agencia Española de 
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) para las indicaciones auto-
rizadas en otros países por las agencias reguladoras.

El resto de medicamentos estaban comercializados en España, pero se 
emplearon para una indicación no incluida en su ficha técnica.

Respecto a la efectividad de los tratamientos, en la tabla 2 se muestran 
los resultados de supervivencia en nuestros pacientes, comparados con la 
evidencia publicada y evaluada para la autorización del tratamiento6-14. 
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Tabla 1. Tratamientos y patologías tratadas en situaciones especiales. Características de los pacientes.

Fármaco Indicación Número de 
pacientes y sexo

Mediana de 
edad (años)  

y rango

Estado funcional 
y número de 

pacientes

Mediana de número 
de líneas previas de 
tratamiento (rango)

Tiempo (años) desde 
diagnóstico a inicio  

del tratamiento (rango)

Tipo de uso  
en situaciones 

especiales

Mujer Hombre

Cabozantinib Cáncer renal 
avanzado 1 1 51 (45-61) ECOG 1 (2) 3,5 (3-4) 8,8 (1,8-15,8) Uso compasivo

Cobimetinib
Melanoma 
avanzado o 
metastásico

1 1 54 (52-56) ECOG 0 (1)
ECOG 1 (1) 0 1,6 (1,2-2,1) Uso compasivo

Crizotinib Adenocarcinoma de 
pulmón ROS-1 (+) 0 2 53 ECOG 1 (2) 0,5 (0-1) 4 (1-7) Uso fuera de 

ficha técnica

Nintedanib
Cáncer de pulmón 

no microcítico 
metastásico

1 2 58 (52-71) ECOG 1 (3) 2 (1-2) 1 (0-2)

Uso compasivo 
(comercializado 
en España para 
otra indicación)

Palbociclib
Cáncer de mama 

metastásico  
RH(+) HER-2(-)

7 - 57 (42-66)
ECOG 0 (2)
ECOG 1 (4)
ECOG 3 (1)

6 (4-18) 7 (3-24) Uso compasivo

Pazopanib Tumor del estroma 
gastrointestinal 1 0 51 ECOG 1 3 1 Uso fuera de 

ficha técnica

Regorafenib Hepatocarcinoma 0 2 55 (53-58) ECOG 0 (1)
ECOG 1 (1) 1 4,5 (4-5) Uso fuera de 

ficha técnica

Sunitinib Carcinoma tímico 0 1 45 ECOG 0 12 9 Uso fuera de 
ficha técnica

TAS-102  
(trifluridina-tipiracil)

Cáncer colorectal 
metastásico 8 6 60,5 (38-80) ECOG 0 (6)

ECOG 1 (8) 3,5 (2-5) 3 (1-14) Uso compasivo

ECOG: Eastern Cooperative Oncology Group.

Tabla 2. Resultados de eficacia obtenidos en los ensayos clínicos y resultados obtenidos en nuestra experiencia en el hospital.  
Fecha de análisis junio 2017.

Medicamento Patología

Mediana tiempo 
de seguimiento 

pacientes en hospital 
(meses)

Ensayos clínicos
Tipo de ensayo clínico 
en el que se basó la 

autorización
Hospital

Mediana SLP 
(meses)

Mediana SG 
(meses)

Mediana SLP 
(meses)

Mediana SG 
(meses)

TAS-102
(trifluridina-tipiracil)
(N=14)

Cáncer colorrectal 
metastásico 9,1 2,0 (IC 95%  

1,9-2,1)
7,1 ( IC 95%  

6,5-7,8)
EC Fase III, doble 

ciego, aleatorizado
1,8 (IC 95% 

1,7-2,0)
7,0 (IC 95% 

5,3-8,6)

Palbociclib
(N=7)

Cáncer de mama 
metastático  

RH+ y HER2-
11,4 9,5 (IC 95%  

9,2-11,0) - EC Fase III, doble 
ciego, aleatorizado

9,1 (IC 95% 
0-19,6)

14 (IC 95% 
7,5-20,0)

Cabozantinib
(N=2)

Cáncer renal 
avanzado 14 7,4 (IC 95%  

5,6-9,1)
21,4 (IC 95%  

18,7-NE)
EC Fase III, abierto, 

aleatorizado - -

Cobimetinib
(N=2)

Melanoma 
avanzado o 
metastásico

8 12,3 (IC 95%  
9,5-13,4)

22,3 (IC 95%  
20,3-NE)

EC Fase III, doble 
ciego, aleatorizado

7,1 (IC 95% 
0-16,3)

8,5 (IC 95% 
0,8-16,1)

Crizotinib
(N=2)

Adenocarcinoma 
de pulmón ROS-1+ 10 19,2 (IC 95% 

14,4-NE) -
Estudio de expansión 
del EC fase I, cohorte 

de 50 pacientes

2,0 (IC 95% 
0-4,0)

5,5 (IC 95% 
0-11,7)

Nintedanib
(N=3)

Cáncer de pulmón 
no microcítico 
metastásico

11,4 3,4 (IC 95%  
2,9-3,9)

10,9 (IC 95%  
8,5-12,6)

EC Fase III, doble 
ciego, aleatorizado

4,4 (IC 95% 
2,9-5,9)

5,0 (IC 95%  
3,4-6,6)

Regorafenib
(N=2) Hepatocarcinoma 14 3,1 (IC 95%  

2,8-4,2)
10,6 (IC 95%  

9,1-12,1)
EC Fase III, doble 

ciego, aleatorizado - -

Sunitinib
(N=1) Carcinoma tímico 16,2 7,2 (IC 95%  

3,4-15,2) - EC Fase II, abierto 6,0 -

Pazopanib
(N=1)

Tumor del estroma 
gastrointestinal 14,5 3,4 (IC 95%  

2,4-5,6)
17,8 (IC 95%  

8,4-21,9)
EC Fase II, 

aleatorizado, abierto 3,0 5,0

SLP: supervivencia libre de progresión; SG: supervivencia global; EC: ensayo clínico; NE: no alcanzado.
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La supervivencia obtenida con trifluridina-tipiracil, tanto en SLP como 
SG, es muy similar en nuestra experiencia comparada con la del ensayo 
clínico. En el caso de palbociclib, la SLP también es similar a la de los 
ensayos clínicos, no pudiéndose comparar la SG al no disponer todavía 
de datos maduros.

En el caso de cabozantinib, los pacientes aún no han progresado des-
pués de una mediana de 14 meses de seguimiento, por lo que aún no 
pueden realizarse comparaciones. 

Con crizotinib se han obtenido resultados muy dispares con los del estu-
dio de cohortes publicado, a pesar de tratarse de pacientes jóvenes y con 
buen estado funcional, uno de ellos en primera línea de tratamiento. Uno 
de ellos falleció a la semana de iniciar el tratamiento y el otro progresó a 
los 4 meses, recibiendo tratamiento con lorlatinib actualmente.

Respecto a los pacientes tratados con cobimetinib, uno de ellos progre-
só pasando a inmunoterapia con nivolumab y el otro continúa tratamiento 
combinado con vemurafenib. 

De los pacientes con nintedanib, dos continúan tratamiento y otro 
falleció, siendo los datos aún inmaduros para poder estimar compara-
ciones. 

Si analizamos los resultados en conjunto para el total de los pacientes, 
la mediana de supervivencia libre de progresión (SLP) obtenida en nuestros 
pacientes es de 2,8 meses (IC 95% 0,8-4,8) y la mediana de supervivencia 
global (SG) de 8 meses (IC 95% 3,4-12,5). 

Respecto a la seguridad del tratamiento, el 26% de los pacientes (nueve 
en total) requirieron reducción de dosis debido a toxicidad del tratamiento, 
asociados a cinco medicamentos (cabozantinib, nintedanib, sunitinib, rego-
rafenib y trifluridina-tipiracil). Regorafenib es el fármaco que más reaccio-
nes adversas provocó. La reacción adversa más observada fue la astenia 
(33%) seguido del síndrome mano-pie (22%). Las reacciones adversas que 
requirieron reducción de dosis se muestran en la tabla 3. En ningún caso se 
suspendió un tratamiento debido a efectos adversos.

Se encontraron trece interacciones, que afectaron a 15 pacientes 
(44,4% del total) de las que solo dos fueron categoría X (evitar): palbo-
ciclib-metamizol (en dos pacientes, 5,8%), cobimetinib-carbamazepina 
(1  paciente 2,9%) y dos categoría D (considerar modificación de tra-
tamiento): cobimetinib-bromazepam y pazopanib-escitalopram (un pa-
ciente cada una). El resto de interacciones fueron de categoría C (7 
interacciones en 8  pacientes) y de categoría B (dos interacciones en 
dos pacientes). 

En el caso de las interacciones con categoría X, se recomendó sustituir 
metamizol por otro analgésico que no interaccionaba con palbociclib y 
en el paciente en tratamiento con cobimetinib, se recomendó seguimiento 
estrecho de los niveles de carbamazepina en sangre, al ser un tratamiento 
necesario para las crisis epilépticas.

Discusión
Teniendo en cuenta el número de pacientes para los que se solicitó 

un tratamiento en situaciones especiales, y los que finalmente recibieron 
el tratamiento, vemos que el 22% de los mismos no llegaron a recibirlo 
debido en la mayoría de los casos al paso a cuidados paliativos o fa-
llecimiento. Esto indica que gran parte de los pacientes para los que se 
solicita tratamiento se encuentran en el final de la vida o en un contexto 
paliativo.

Sin embargo, en líneas generales, los pacientes que recibieron trata-
miento con ANEO en situaciones especiales fueron pacientes jóvenes y la 
mayoría con buen estado funcional.

Si analizamos en global los datos de supervivencia, la mediana de 
supervivencia libre de progresión casi alcanzó los 3 meses, mientras que 
la supervivencia global fue de 8 meses. Esto nos proporciona una idea de 
la supervivencia esperable en pacientes que recibieron tratamiento en un 
contexto de enfermedad avanzada como el de nuestros pacientes, aunque 
estos resultados deben interpretarse con precaución debido a la heteroge-
neidad de las patologías. Nuestros resultados de supervivencia se apro-
ximan al de otros estudios españoles de uso de fármacos en situaciones 
especiales en oncología15, como el de Arroyo Álvarez, donde se obtuvo 
una supervivencia libre de progresión de 5 meses y una supervivencia 
global de 11 meses. 

La principal limitación de este estudio es el corto periodo de segui-
miento de los pacientes, que hace que parte de los datos aún sean 
inmaduros para el análisis, especialmente en los casos en los que se 
han descrito supervivencias más largas, como cobimetinib asociado a 
vemurafenib, o palbociclib. Otra limitación es que se ha realizado una 
comparación no ajustada de los resultados de los ensayos clínicos con 
los obtenidos en nuestros pacientes, por lo que debe interpretarse con 
precaución. 

Trifluridina-tipiracil, es el fármaco del que más pacientes en situaciones 
especiales se han tratado, habiéndose producido ya la mayoría de los 
eventos en nuestros pacientes, con medianas de supervivencia libre de 
progresión y supervivencia global similar al de los ensayos clínicos. Se 
confirma, por tanto, en nuestros pacientes que se trata de un tratamiento 
con ganancias en supervivencia muy marginales, en pacientes con cáncer 
colorrectal muy pretratados.

Tal y como se ha descrito en otros trabajos, la astenia es el efecto adver-
so más observado y regorafenib fue el fármaco con el que se observaron 
más efectos adversos. 

Como se describe en el informe de la SEFH sobre el uso de anti-
neoplásicos fuera de ficha técnica2, la escasa prevalencia de algunos 
tumores, o bien la falta de alternativas, hace que se autoricen tratamientos 
con un nivel de evidencia sobre su eficacia muy bajo. En países como 
Italia la financiación de los tratamientos oncológicos fuera de ficha téc-
nica en algunos casos depende de los resultados obtenidos en vida real 
con la terapia, especialmente cuando se carece de evidencia previa a 
su uso16, siguiendo un esquema de pago de resultados individualizado 
por paciente.

El seguimiento de los resultados de los tratamientos autorizados en 
situaciones especiales en nuestro centro es fundamental, pues los resulta-
dos en la práctica clínica deben emplearse para valorar la autorización 
de futuros tratamientos en el hospital. Asimismo, la implantación de una 
consulta de Atención Farmacéutica a pacientes de oncología en nuestro 
centro, ha permitido realizar el seguimiento de la efectividad y de la 
seguridad del tratamiento de forma estrecha en el paciente, evitando 
prolongar tratamientos inefectivos o inseguros y optimizando los recursos 
disponibles. 

La efectividad de los tratamientos oncológicos orales en situaciones es-
peciales en nuestro centro es similar al de la evidencia disponible en los 
ensayos clínicos. El impacto en la supervivencia es bajo y los efectos adver-
sos son comunes. Es fundamental que el Servicio de Farmacia participe en 

Tabla 3. Fármacos que requirieron reducción de dosis por reacciones adversas, descripción y frecuencia de las mismas.

Fármaco Número de pacientes que 
requirieron reducción de dosis Reacción adversa y número de pacientes

Cabozantinib (N=2) 2 Diarrea tóxica G 2(1)
Síndrome mano-pie G1 y astenia G2 (1)

Nintedanib (N=3) 1 Astenia y diarrea grado 1, nauseas, úlceras orales

Regorafenib (N=2) 2 Síndrome mano-pie G2-3 (1), disnea G1 (1), náuseas G1 (1),  
anorexia G1 (2), disfonía G1 (1) mucositis G1 (1), xerostomía G1 (1)

Sunitinib (N=1) 1 Astenia G2, mucositis

TAS-102 (trifluridina-tipiracil) (N=14) 3 Neutropenia febril G4 (1)
Neutropenia afebril G2 (2)

G: Grado.
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la autorización, seguimiento farmacoterapéutico del paciente y seguimiento 
de los resultados con estas terapias, que deberán ser empleados para la 
toma de decisiones futuras.

Financiación
Sin financiación

Conflicto de intereses
Sin conflicto de interés.

Aportación a la literatura científica
En este estudio se presentan datos de efectividad y seguridad de 

fármacos antineoplásicos orales usados en situaciones especiales y se 
comparan con los resultados de la evidencia que se empleó para su 
autorización.

Los resultados obtenidos implican solicitud de tratamientos en 
contextos paliativos, con escaso impacto en la supervivencia y alta 
frecuencia de efectos adversos. Esta información puede servir para 
ayudar a la toma de decisiones en este escenario en el futuro.
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