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RESUMEN EJECUTIVO

El cdncer de mama representa la neoplasia mas frecuente y la principal causa de muerte por
cancer entre las mujeres a nivel mundial y también en nuestro pais. En pacientes con
enfermedad avanzada los principales factores que influencian la seleccién del tratamiento son
la expresion de HER2, de los receptores hormonales (RH) y la localizacidn y repercusion de las
metastasis (crisis visceral vs. enfermedad oligosintomatica). En pacientes con el subtipo
molecular RH+/HER-2 negativo el tratamiento sistémico de eleccion como 12 linea es la
hormonoterapia debiéndose realizar una adecuada diferenciacidn entre las pacientes pre/peri-
menopausica y la postmenopausica. Este documento propone evaluar la eficacia y seguridad
del uso de los diferentes inhibidores de ciclinas (iCDK4/6) disponibles en nuestro pais
(abemaciclib, palbociclib y ribociclib) en combinacién con fulvestrant para sus indicaciones
especificas.

En pacientes con cancer de mama avanzado RH+/HER2-, la evidencia proveniente de 3 ensayos
clinicos aleatorizados diferentes mostré que su adicion al tratamiento con fulvestrant
(comparado con placebo), podria incrementar la sobrevida global, libre de progresion y tasa de
respuesta, con incremento de eventos adversos graves. La seguridad y eficacia comparativa los
iCDK4/6 no puede ser establecida debido a que no se encontraron estudios comparativos
directos, aunque evidencia proveniente de un meta-analisis indirecto no encontrd diferencias
estadisticamente en la eficacia entre ellos. Evaluaciones econémicas realizadas por diversos
sistemas de salud concluyen que al precio de venta sugerido en todos los casos estas
intervenciones no son costo efectivas, siendo en todos los paises relevados su cobertura
condicionada a una reduccién en el precio de adquisicién. Existe consenso entre las
recomendaciones proveniente de guias de practica clinica en su utilizacién en este subgrupo de
pacientes considerdndolas opciones terapéuticas equivalentes.

En este contexto de evidencias, se sugiere que la cobertura se considere de manera condicional
a una sustancial reduccién de precios de adquisicién, y en casos que cumplan con el diagnéstico
adecuado, certificaciéon por imagenes de afectacién a distancia, ECOG 0-1, tratamientos previos
definidos y con una duracién acorde a criterios de progresion o toxicidad.
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